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| dag ar det morgonen efter valet i USA. Sibiriska stormvindar vraker in snd
6ver Sverige. En vintrig kyla sprider sig. Kylan inskrénker sig dock inte bara
till vadret. Kylan sprider sig runt hela varlden. Att USA kan résta fram Donald
Trump 6vergar allt forstand. Man har under valrérelsen ryckt pa axlarna och
tagit for givet att den clownen aldrig skulle kunna vinna valet, men nu ar vi
har. Amerikanerna har rostat fram en rasist, kvinnosmadare och kronisk
I6gnare. Ni som laste férra numret av pi, dér vi hade en artikel som handlade
om psykopater, kan sakert kanna igen de flesta kardinalsymtomen hos den
blivande presidenten. Det stannar dock inte i USA. Vi har Geert Wilders i
Nederldnderna, Marine Le Pen i Frankrike, Vladimir Putin i Ryssland, Jimmie
Akesson i Sverige, det faktum att Storbritannien lamnar EU. Den dolda
framlingsfientligheten kommer alltmer fram i ljuset. Den eldas pa av folks
radsla och stora behov av att skylla sina egna tillkortakommanden pé nagon
annan. Det gar inte bara att skylla pa populistiska politiker att detta sker. Vi
alla later det ske. Jag ar den forsta att erkanna att oftast ar det mycket enklare
att blunda i stéllet for att strécka ut en hand till nagon som behéver hjalp. Men
det &r det vi alla maste &ndra pa. Jag tror att vi alla nar vi valjer att 6ppna vara
hjartan, som Fredrik Reinfeldt sa, kommer méarka att denna process gor gott,
inte bara for den vi hjalper/ ser, utan vi kommer sjélva att tina inombords av
den varme vi sprider. Jag tror detta ar det bésta séttet att smalta isen som
sprider sig runt jorden. Varm upp den genom att sprida er varme.

Och hur paverkar det har ldkemedelsindustrin? Ingen aning, men det kan
sékert behovas mer varme dar ocksa. Mer patient centricity och mindre
vinstmaximeringsmal &r nog ett steg i ratt riktning for var bransch ocksa.

Foto: SMILLA AHLBERG

God save the planet!

Niclas Ahlberg
chefredaktor
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Jan Nilsson har utsetts till ny vd i
CombiGene

Jan Nilsson har en lang och bred erfarenhet
fran ledande befattningar inom life science,
bade i publika och privata bolag, nationellt och
internationellt.

Jan har senast varit engagerad i Pharmaceu-
tical AB déar han sedan 2010 innehaft olika rol-
ler och varit med och utvecklat bolaget till den
position det har i dag. Jan tilliradde sin post i
oktober. Bengt Westrin arbetar tillsammans
med Jan under en évergangsperiod. Detta un-
derlattar for Jan att snabbt sétta sig in i bola-
gets historia, nuldge och framtida utmaningar
och mal.

Kalla: Combigene

eHalsomyndigheten tar éver registret
for lakemedelsinformation

eHalsomyndigheten har fatt i uppdrag av reger-
ingen att ta dver ansvaret for sammanstallining
och forvaltning av lakemedelsleverantérernas
lakemedelsinformation fran Lakemedelsverket.
eHalsomyndigheten kommer den 21 november
2016 att 6ppna LiiV (Leverantérernas informa-
tion i VARA) for att samla in den information
som i dag hanteras i NPL (Nationellt Produkt-
register for Lakemedel). NPL kommer att
stdngas den 16 november 2016 och ersattas
av LiiV.

LiiV kommer att hantera samma information
som i dag finns i NPL och lakemedelsleveranto-
rerna kommer att lagga in information om sina
lakemedel i LiiV istallet fér i NPL. Den informa-
tion som i dag finns i NPL flyttas 6ver till LiiV.

eHalsomyndigheten har, tillsammans med en
referensgrupp med representanter fran olika la-
kemedelsleverantdrer, utvecklat anvandar-
granssnittet i det nya systemet. Alla lakeme-
delsleverantorer har fatt ett utskick med mer ut-
forlig information om LiiV.

Kalla: eHalsomyndigheten

Trio starker Narva inom lakemedel och halsa

Kommunikationsbyran Narva vaxer med en trio nya konsulter med bakgrund inom
ldkemedel och hélsa.

Helen Krut har bérjat som seni-
orkonsult och kommer narmast
fran en roll som kommunikations-
chef pa Roche Diagnostics, dar
hon bland annat har arbetat med
strategisk kommunikation pa led-
ningsniva. Hon har ocksa gedi-
gen erfarenhet av produktkom-
munikation, frén roller som pro-
duktchef pa Roche och Astra Ze-
neca. Hon har bland annat arbe-
tat med digital kommunikation
och patientkommunikation i soci-
ala medier.

Susann Sjobom Steiger har bor-
jat som seniorkonsult och kommer
narmast fran medicinteknikféreta-
get Bactiguard, dar hon var kom-
munikationsansvarig. Hon har en
bred bakgrund fran manga olika
branscher dar hon har arbetat
med radgivning till ledningsgrup-
per, projektledning av &rsredovis-
ningar och kriskommunikation. Su-
sann kommer framst fokusera pa
uppdrag inom finansiell kommuni-
kation.

Cecilia Lunell &r ny kommunika-
tionskonsult. Narmast kommer
Cecilia fran myndigheten Tand-
vards- och lakemedelsférmans-
verket, TLV, dar hon arbetade
som utredare. Dessférinnan gjor-
de hon praktik pa Statsradsbe-
redningens kansli fér EU-samord-
ning. Cecilia kommer framfor allt
att arbeta med uppdrag inom pa-
verkan och public affairs.
Kalla: Narva

Roches icke-invasiva fostertest NIPT nu CE-IVD godkant: Svenska
Life Genomics &r en av fa utforare i varlden

| och med att Roches icke-invasiva fostertest Harmony® nu fatt CE-IVD godkan-
nande kan det svenska bioteknikforetaget Life Genomics som ett av fa laborato-
rium i varlden utféra NIPT-tester pa svensk mark. Genom ett enkelt blodprov re-
duceras antalet gravida kvinnor som maste genomga riskfyllda fostervattenprov
for att fa svar om eventuella kromosomskador hos fostret redan i den elfte veck-
an. | och med att testet nu ocksé kan analyseras i Sverige leder det till kortare
svarstid, lagre kostnad och provsvar med 6kad sakerhet.

— Vi kommer nu mycket nédrmare vart mal att géra det mojligt for samhallet att
erbjuda testet till alla gravida, sédger Mikael Kubista, vd for Life Genomics.

Den nya metoden NIPT ar enklare, sékrare och mer tillforlitligt &n dagens test-
metoder och introducerades i Sverige av Life Genomics redan 2014. Idag er-
bjuds testet av privata médravardscentraler och till vissa riskgrupper pa Karolin-
ska sjukhuset.

Kalla: Life Genomics
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Vinnare av Guldpillret 2016

For sjunde aret i rad delar Lakemedelsforséakringen i
samarbete med Dagens Medicin och Dagens Apotek
ut Guldpillret. Arets vinnare &r Likemedelsenheten
vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg for
deras initiativ "Evidensbaserad blandbarhetsdatabas
fér samadministrering av intravendsa lakemedel for
sékrare vard”. Foérutom &ran tilldelas vinnaren ett ut-
bildningsstipendium pa 50 000 kronor och ett he-
derspris under ett seminarium den 18 oktober. Tio bi-
drag mottogs som genomgaende holl en mycket hog
kvalitet.

— Inom sjukhusvarden ges ofta samtidigt flera lake-
medel intravendst till en patient. Ladkemedel som ad-
ministreras samtidigt eller direkt efter varandra i sam-
ma infart kan paverka varandras l6slighet och stabili-
tet. Arets pristagare har med blandbarhetsdatabasen
fyllt en mycket viktig kunskapslucka och databasen
ger sjukskoterskor, lakare och kliniska farmaceuter
lattillganglig och evidensbaserad vagledning om lake-
medels blandbarhet, nagot som 6kat patientsékerhe-
ten pa ett féredoémligt sétt sdger Robert Strém, VD for
Lakemedelsforséakringen och juryns ordférande.

Juryns motivering lyder: "For utvecklingen av ett
evidensbaserat kunskapsstod som identifierar och 16-
ser ett vardagligt och stort problem i sjukhusvarden.
Pristagarna har gjort en viktig insats for att 6ka saker-
heten och kvaliteten i lakemedelsanvandningen hos
patienter som har behov av att samtidigt fa flera lake-
medel intravendst. Arbetet visar styrkan pa samverkan
over yrkesgréanser for 6kad patientsakerhet.”

Kalla: Lakemedelsforsékringen

Lakemedelsverket vill att fler rapporterar biverkningar

Kunskapen om lakemedelsbiverkningar behdver féljas upp ocksa efter ett god-
kédnnande, nar lakemedlet finns tillgangligt for patienter, eftersom det kan fin-
nas biverkningar som annars inte uppmérksammas. Lakemedelsverket inleder i
host en kampanj for att fa allménheten att rapportera in misstankta biverkning-
ar av lakemedel.

Under 2015 registrerade Lakemedelsverket drygt 8 000 biverkningsrappor-
ter for humanlakemedel samt ca 500 rapporter for veterinarldkemedel.

- Rapporteringen 6kar, men vi vet att det finns ett stort morkertal. Genom
rapporterna far vi signaler om tidigare okdnda misstankta biverkningar liksom
dven storre kunskap om redan kanda biverkningar. | rapporteringen fran konsu-
menter och patienter finns ett sarskilt intresse for rapporter avseende recept-
fria lakemedel, sager Kerstin Jansson, chef for lakemedelsséakerhet pa Lakeme-
delsverket.

En bra biverkningsrapportering ar ett viktigt verktyg i signalspaningen for att
fortldpande bevaka att nyttan med lakemedlet &r stérre an riskerna. Signaler
om biverkningar som efter utredningar bekréftats, kan leda till att Ldkemedels-
verket och/eller den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) vidtar atgarder,
till exempel:

e uppdaterar produktinformationen

e startar sarskilda utredningar om risker
® begransar anvandningen

® omproévar godkdnnandet

Biverkningsrapporteringen avser alla lakemedel inklusive naturlakemedel, véxt-
baserade ldkemedel, vissa utvéartes lakemedel och veterinarldkemedel. For att
na ut till allménheten och sprida informationen kommer bland annat animerade
kortfilmer spridas via sociala medier, i egna kanaler samt visas i sjukvardens
vantrum.

Kalla: Lakemedelsverket

Trevicta mot schizofreni nu
tillganglig i Sverige

TREVICTA® ar den forsta behandlingen mot schizo-
freni som tas endast fyra ganger per éar och finns nu
tillganglig i Sverige.

TREVICTA® ges som en intramuskulér injektion
var tredje manad. Patienten kan med dessa farre ad-
ministreringstillfallen bibehalla en optimal niva av lake-
medel i kroppen under langre tid jamfért med andra
tillgangliga antipsykotiska behandlingar. Den nya be-
handlingen méjliggor det langsta dosintervallet for an-
tipsykotiska ldkemedel. Den aktiva substansen palipe-
ridon finns sedan tidigare tillgéngligt i tva godkénda
lakemedel Invega® (dagliga depottabletter paliperi-
don) och Xeplion® (manatlig langverkande injektion
paliperidonpalmitat). Godkénnandet av TREVICTA®
baseras pa tva kliniska studier. Den forsta &r en ran-
domiserad, multicenter, dubbelblind, placebokontrol-
lerad éaterfallsférebyggande studie med mer an 500
patienter med schizofreni. Den andra ar en randomi-
serad, multicenter, dubbelblind studie som jamférde
effekt och sakerhet av treméanaders (TREVICTA®)
jamfort med manatlig paliperidonpalmitat (Xeplion®).
Studien visade att behandling med tremanaders pali-
peridonpalmitat var minst lika effektivt for att forebyg-
ga aterfall som manatlig paliperidonpalmitat och for-
knippades inte med néagra nya eller ovéntade séker-
hetssignaler.

Kalla: Janssen

Medivir omorganiserar

Medivir meddelade for en tid sedan att en omorganisation av bolagets verk-
samhet och betydande kostnadsbesparingar inom den tidiga forskningen och i
administrativa funktioner kommer att genomféras. Styrelsen har beslutat att
bolagets fortsatta inriktning kommer att renodlas och verksamheten kommer
fokusera uteslutande pa onkologi, baserat pa bolagets teknikplattformar och
kompetens inom proteashammare och nukleotid-/nukleosidvetenskap. Diskus-
sioner rorande partnerskap for samtliga kvarvarande FoU-tillgangar inom om-
radet infektionssjukdomar kommer att inledas fore arsskiftet. Detta géller aven
MIV-711, sa snart fas lla-programmet har avslutats.

Omorganisationen beréknas generera arliga kostnadsbesparingar pa totalt
ca 110 MSEK jamfért med dagens kostnadsnivaer inom de berérda verksam-
hetsdelarna. Ett renodlat fokus pa onkologi, i kombination med ett minskat antal
projekt i tidig forskningsfas, medfér en neddragning med ca 25 tjénster och att
kostnaderna inom tidig forskning minskas med ca 60 MSEK per ar jamfort med
nuvarande niva. Den minskade organisationen inom tidig forskning skapar flexi-
bilitet att starka kompetensen och kapaciteten inom klinisk utveckling och moj-
liggor en breddning av foretagets pipeline med onkologiprojekt i kliniska faser.
Samtidigt kommer rationaliseringsatgéarder inom administration och kommersi-
ella stodfunktioner att generera de resterande kostnadsbesparingarna pa ca
50 MSEK arligen jamfért med nuvarande niva och ett 20-tal tjanster inom
dessa avdelningar blir 6vertaliga.

— Jag ar 6vertygad om att dessa kostnadsbesparingar inom tidig forskning,
med ett tydligt terapiomradesfokus i kombination med en mindre och mer kost-
nadseffektiv organisation, kommer att starka Medivirs position som ett effektivt
onkologiféretag, med en vaxande utvecklingsportfélj och forskningsplattformar
som kan leverera hallbar tillvaxt, sager Medivirs vd Niklas Prager.

Kalla: Medivir
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Susanna Axelsson ny generaldirektér for SBU

Susanna Axelsson
har varit tillférordnad
generaldirektor for
SBU sedan 1 okto-
ber 2015 och an-
stélls nu pa tjansten.
— Jag ar mycket
glad att regeringen
idag har utsett Su-
sanna Axelsson till
ny generaldirektor
for SBU. Susanna
har gjort en utmarkt
insats som tillfor-
ordnad generaldi-
rektor for SBU och
har gedigen erfa-
\ renhet fran myndig-
L= heten. SBU ger
vard och omsorg
aktuell kunskap om vilka metoder som gor bast nytta
och Susanna kommer att leda det viktiga arbetet
framat, séger sjukvardsminister Gabriel Wikstrom.
Susanna Axelsson har flerarig erfarenhet av SBU och
en lang erfarenhet av forskning. Hon eftertrader Olivia
Wigzell.
Kalla: SBU

Immunscape sluter samarbetsavtal med Orion

Immunscape AB har ingatt ett samarbetsavtal med den finska lakemedelskon-
cernen Orion Corporation i syfte att utveckla nya immuno-onkologiska cancer-
behandlingar. Lakemedlen ar baserade pa smamolekyler som verkar genom
att stimulera kroppens immunférsvar till att eliminera cancercellerna.

Enligt avtalet kommer Orion att finansiera kostnaderna for forskning och ut-
veckling mot exklusiv ratt att marknadsféra de produkter som samarbetet kan
komma att resultera i. Imnmunscape erhaller en férskottsbetalning och sa kalla-
de milstolpsbetalningar, nér vissa delmal uppnatts, samt royalty pa forsaljning-
en av framtida lakemedel.

— Vi ar mycket glada 6ver méjligheten att samarbeta med Orion som ar val-
kant for sin vetenskapliga excellens inom ldkemedelsutveckling pa canceromra-
det, sager Lars Ohman, vd pa Immunscape.

— Orion har en diger meritlista vad géller att utveckla nya innovativa behand-
lingar fran molekyl till patient. Vi ser fram emot att kombinera bolagens styrkor
inom framtidsomradet immuno-onkologi, sager Reijo Salonen, MD, PhD, Seni-
or Vice President, Pharmaceutical Research and Development and Chief Med-
ical Officer pa Orion Corporation.

Immuno-onkologi &r ett snabbt véixande omrade som &r pa vag att revolutio-
nera cancersjukvarden. De immuno-onkologiska behandlingar som hittills fatt
marknadsgodkannande &r alla baserade pa biologiska lakemedel. Sma moleky-
ler som stimulerar immunférsvaret erbjuder dock flera unika fordelar som kom-
pletterar och ar potentiellt synergistiska med de biologiska ldkemedlen. Exem-
pelvis kan sma molekyler penetrera cellmembranet och fa tillgéng till intracellu-
lara méalproteiner som inte kan nas av de biologiska ldkemedlen. Sma molekyler
har ocksa kortare halveringstider vilket gor det mgjligt att stélla in en individan-
passad dos.

Kalla: Orion

Sveriges forsta storskaliga lakemedelsrening
byggs i Linkdping

Tekniska verken i Linkdping bygger Sveriges forsta
storskaliga permanenta |dkemedelsreningsanldgg-
ning pa Nykvarnsverket. Med hjélp av ozon ska 6ver
90 procent av ldkemedelsresterna renas bort ur av-
loppsvattnet. Tekniken med ozonrening har utvecklats
i samarbete med IVL.

Ozon &r en gas som har visat sig ha god férmaga
att avlagsna lakemedelsrester som hormonstérande
amnen och antibiotika fran avloppsvattnet. | samarbe-
te med IVL Svenska Milj6institutet bedrev Tekniska
verken ett pilotprojekt pa Nykvarnsverket dar man tes-
tade metoden med ozon for att rena bort lakemedels-
rester. Resultatet blev mycket lyckat vilket ledde till att
Tekniska verkens styrelse varen 2015 tog beslut om
att bygga en permanent storskalig lakemedelsre-
ningsanlaggning med ozonrening. Anldggningen ska
sta klar under varen 2017. Den forvéntas da rena upp
till 90 procent av de lakemedelsrester som finns i av-
loppsvattnet idag.

— Att anvanda ozonering som reningsmetod ér inte
helt okontroversiellt pa grund av risken for skadliga
nedbrytningsprodukter, men vid Tekniska verken ér till-
lampningen utformad pa ett séatt som utnyttjar ozonets
verkan maximalt aven for rening av andra féreningar an
bara lakemedelsrester, samtidigt som eventuella nega-
tiva effekter undviks genom en smart process-
integrering, sager Christian Baresel pa IVL som varit
projektledare for pilottesterna. Han tror att vi kommer
att fa se fler liknande satsningar de kommande aren.

Kalla:IVL

Lakare traffar farre lakemedelskonsulenter i USA

Andelen amerikanska lakare som tar emot besck fran lakemedelskonsulenter
och andra foretagsrepresentanter har minskat enligt en amerikansk undersok-
ning.

Undersokningen bygger pa telefonintervjuer med néastan 300.000 mottag-
ningar med cirka 740.000 |ékare dar de tillfragats om mottagningen tillater be-
sok fran lakemedelsforetag. Andelen lakare som inte traffar representanter fran
olika lakemedelsforetag har enligt undersokningen okat fran 23 procent ar
2010 till 37 procent vid den nu genomférda undersokningen.

Bland anstallda pa sjukhus var det 53 procent som inte tréffar Idkemedelsfo-
retag.

Undersokningen utfordes av SK&A, ett amerikanskt foretag som tillhanda-
haller databaser inom halso- och sjukvard och utfér marknadsundersékningar.

Studier har visat att lakemedelsprover, forsaljarargument och gratis maltider
kan paverka lakemedelsforskrivningen. | USA maste lakemedelsforetag rappor-
tera varje vardeoverforing till Iakare och undervisningssjukhus till ett varde av
10 dollar eller mer. Vardedverféringarna redovisas sedan ar 2014 pa webbsi-
dan fér Centers for medicare & medicaid services.

| Sverige redovisas vardedverforingar fran och med i ar pa Lakemedelsindu-
striféreningens, LIF:s, hemsida. Fortaring, som lunch och middag, i samband
med sammankomster behover dock inte rapporteras.

| LIF:s databas redovisas att totalt 800 miljoner kronor betalades under ar
2015 fran lakemedelsindustrin till svensk sjukvard. Av detta gick 625 miljoner
till klinisk forskning och 175 miljoner kronor till donationer, sponsring och er-
séattningar till enskilda medarbetare eller till sjukvardsenheter for konsultation,
vilket innefattar till exempel forelasningar, utbildningar eller andra expertupp-
drag. Stod fran industrin till intresseorganisationer, till exempel patientférening-
ar, redovisas separat i en egen databas.

Kalla: Janusinfo SLL
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Are You Being Heard?

The growth and complexity of sales and communications today is daunting. The industry spends $135B per year on

sales and marketing, but are your critical messages being heard by the right people?

Customers need help cutting through the noise. They want to receive valuable information, not be subjected to
random acts of marketing. But delivering on this requires precise information.

Make the most of every conversation with the Nexxus™ Commercial Application Suite: cloud-based applications for
healthcare and life sciences that integrate sales and marketing activities across the ecosystem.

* Attract the customers for whom you can deliver the most value

* Ensure your sales and marketing messages are heard by engaging customers across their preferred channels
* Refine your approach to elevate customer outreach from marketing campaigns to ongoing conversations

® Succeed with sales teams aligned on company strategies and motivated to pursue the best opportunities

( . . ™ Find out more at www.quintilesims.com
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karriar i

, Jag brukar tinka pa att vara

mig sjalv till 80 procent,

medan resterande 20 procent maste

jag kunna forandra beroende pa

den kultur jag for stunden verkar i.

I véras presenterade tidskriften Affarsvédrlden en lista med “20 svenskars
utldndska toppjobb i likemedelssektorn”. Bland dessa personer fanns Anders
Tullgren pa Bristol-Myers Squibb (BMS), som Gunilla Andersson, Almitra ar-
betat med for manga ar sedan. Artikeln véckte hennes nyfikenhet kring ledar-
skap i internationella miljoer, vilket ledde till att hon bokade en lunchintervju
med Anders Tullgren nir han besokte Stockholm.

edan drygt tva ar bor och verkar Anders Tullgren i
S London dér han ansvarar for BMS:s interkontinen-

tala region, vilket innebér hela vérlden utom USA,
Visteuropa, Japan, Australien och Kanada. Regionen har
en omsittning pd cirka 20 miljarder SEK och runt 5.000
anstdllda i lander som exempelvis Kina, Ryssland, Korea,
Indien, Saudiarabien, Brasilien, Argentina och Mexiko. Han
lamnade Sverige redan 1998, med ett kort dterbesok 2003 till
2005, och har sedan dess bott i England, Frankrike, Tysk-
land, USA, Danmark och Norge.

Det ldter otroligt spinnande med alla dessa linder,
men hur leder man organisationer som befinner sig
i sd vitt skilda kulturer?

— Genom att vara tydlig, men samtidigt valdigt lyhord
och genuint intresserad av personer fran olika linder och
kulturer. Jag forsoker alltid stdlla mig sjdlv frdgan vad jag
kan ldra mig av personer fran andra kulturer. Mangfalden
som vi har i det interkontinentala teamet ar var styrka. Det
starkaste teamet bygger man nar man har sd mycket mang-

lakemedelsindustrin

fald som mojligt och dar man skapar en kultur dér alla bi-
drar och man tar till vara pé allas olika kompetenser och
erfarenheter.

Vad tycker du att man som svensk bor tinka
pd ndr man arbetar i internationella team?

- Det viktigaste dr att alltid vara nyfiken och intresserad
av att lara sig nya saker. Allt 4r inte som i Sverige, men det
kan vara bra 4ndad! Samtidigt tror jag att det dr viktigt att
man ar sig sjdlv i stor utstrackning och inte forséker vara
ndgon man inte ar. Jag brukar tinka pa att vara mig sjalv
till 80 procent, medan resterande 20 procent maste jag kun-
na fordndra beroende pa den kultur jag for stunden verkar
i. Jag har behévt anpassa mitt ledarskap en del beroende
pa om jag har arbetat i Skandinavien, Tyskland, USA,
Frankrike eller som nu i England. Jag tror dock det finns
nagra universella egenskaper som ar bra att ha nar man ar
chef och det dr att vara fokuserad, lyhord och genuint in-
tresserad av médnniskor. Jag uppfattar att vi i Sverige har
en stark icke-hierarkisk konsensuskultur. Men tendensen
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att alltid soka konsensus kan ibland gora oss ldangsamma
att fatta beslut, vilket 4r ndgot man som svensk maste vara
medveten om. De flesta svenskar dr mycket lojala, plikt-
trogna och gillar teamwork vilket gor att vi ofta arbetar bra
iolika internationella team.

Vilka dr dd dina viktigaste lirdomar efter
sd mdnga dr utomlands?

—Jag har insett att man kan I6sa samma problem eller
utmaning pa olika satt. Det blir &nda ett bra — och manga
ganger battre resultat — om man vdgar gora nagot pa ett nytt
sétt. Jag har ocksd lart mig att teamen blir starkare och le-
vererar battre om vi har en méangfald av exempelvis kultu-
rell bakgrund, kon, dlder, utbildning och erfarenhet. Jag
har dessutom forstatt att det dr viktigt att ha en arbetskul-
tur dar man inkluderar och tar tillvara méanniskors olikhe-
ter. Jag uppskattar helt enkelt méngfalden i alla dess former.

Vilka dr dina basta tips till den som vill
arbeta utomlands?

— Ta mgjligheten nédr den kommer. Du kommer inte att
angra dig nér det giller de mojligheter du tog, bara de moj-
ligheter som du inte tog. Borja kanske med att delta i olika
internationella team eller kan du kanske underscka om det
ar mojligt att dka ut en kortare period i form av ndgon slags
jobbrotation. D4 kan du testa om utlandslivet passar dig.
Nar jag flyttade till USA 1998 for att jobba med global mark-
nadsforing pa vart huvudkontor i Princeton New Jersey sa
utmanade var ddvarande Europachef mig. Han sa att jag
maste ut frdn min svenska “comfort zone” och jobba i en
annan miljo. Det ar faktiskt ett av de basta rdden jag fatt,
dven om jag da tyckte det var skraimmande att kliva ur min
trygghetszon.

Nu ndr du har det internationella perspektivet, vad ser
du da som den stora fordelen med “svenskt ledarskap”?

— Vi dr bra pa att arbeta i team, vi dr flexibla och gillar
verkligen att arbeta i olika internationella team. Samtidigt
har vi med vér konsensuskultur ldrt oss att arbeta effektivt
i en matrisorganisation. Omvérlden blir allt mer komplex
och fordndras allt fortare. D& méste man ha ledare och team
som kan arbeta effektivt tillsammans och ha en ledare som
kan f4 alla dessa personer mot ett mal och det &r vi svensk-
ar bra pa. I Sverige ar vi ocksd mycket lojala mot teamet och
foretaget och bra pa att hjdlpa varandra och se till produk-
tens och teamets bésta och inte bara vad som ar bast for mig
som individ.

Inom vilka omrdden tycker du att vi borde blir bittre?

— Vikan bli battre pa att vara Sppnare nar det géller per-
soner med annan bakgrund eller erfarenhet. Vi behéver
forbéttra var mangfald och vi beh6ver blir mer inklude-
rande mot personer som inte har samma bakgrund och er-
farenheter som vi. Vi kan ocksa ibland behéova bli lite tyd-
ligare nér det géller att stdlla krav och folja upp uppsatta
mal. Ibland kan vi alltsd behova vara lite tydligare, men
samtidigt alltid komma ihag att vara “soft on the people
and hard on the issues”. Vi kan ocksé ibland bli f6r lang-
samma genom att ta for mycket tid pa oss for att fa fram en
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konsensusldsning dar alla méste vara med och séga sitt.
Som ledare maste man ibland kunna ta mycket snabba be-
slut och ibland ta mer tid pé sig. Det dr dock alltid viktigt
att man har tillrackligt med information for att ta ett beslut
och en logisk férklaring varfér man tog beslutet s att alla
kan forstd varfor man tagit beslutet.

Idag pratar man ju en del om kulturell intelligens
(CQ) men ocksd emotionell intelligens (EQ) och
begdvning (IQ). Hur viktiga dr dessa begrepp i en
internationell milj6?

—Det dr tre parametrar jag personligen tycker ar valdigt
viktiga, speciellt om man ska arbeta internationellt. IQ &r
det vi manga ganger fokuserar pa. Det 4r klart att man mas-
te kunna analysera en hel del data och ocksd kunna ta snab-
ba beslut och ibland med begrdnsad information, men vad
som ar viktigare &r att ha ledare som ocksa har en bra EQ
och CQ. EQ behéver man for att 4 folk med sig och kunna
bygga bra team. Det handlar helt enkelt om att visa respekt
mot andra, vara lyhord empatisk. Mer och mer forskning
visar hur viktigt det dr att man har en bra balans mellan IQ
och EQ. Nédr man arbetar internationellt dr det viktigt att
lagga till den tredje parametern och det dr CQ eller kultu-
rell intelligens. Det handlar om hur du kan vara en bra le-
dare i olika lander och hur du kan anvianda din EQ i olika
kulturer och sammanhang. Fér mig handlar CQ om att vara
intresserad av manniskor med olika bakgrund, vara Iyhord
och acceptera att méanniskor &r olika och har olika sétt att
uttrycka sig, men samtidigt inte dndra dig sjadlv for mycket
och inte ta dig sjélv pa for stort allvar. Som jag sa tidigare
sa kanske man behover dndra sitt sétt att leda med ungefar
20 procent ndar man kommer till en annan kultur. Att inse
vad som ska rymmas i de dar 20 procenten ar for mig CQ.
Livet &r en resa och man maste hela tiden se hur man kan
utvecklas och vad géller yrkeslivet se hur man kan bli en
bittre ledare. Det kanske dr som den gamle mannen sa pa
sin 80-drsdag: Nu vet jag hur jag skulle ha levt mitt liv, men
det kanske ar det som &r livet.

En lunch gér alldeles f6r fort nar man har intressanta dis-
kussioner. Anders Tullgren och jag skiljs at och jag tanker
pa det ddr han sagt om att vara sig sjdlv till 80 procent och
att anpassa resterande 20 procent till omgivningen. Och
jag tanker att det dar borde gilla dven i en svensk miljo!
En tid efter var lunch fér jag ett mejl fran Anders Tullgren
dar han beréttar att han kommer att limna BMS i slutet av
2016 och att sedan ta lite tid att fundera pé eventuella nya
utmaningar i den internationella lakemedelsindustrin. Vem
vet, vara vigar kanske korsas igen!

GUNILLA ANDERSSON
Almitra
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MEDICINSK KOMPETENS GLOBALT SAMARBETE SKRADDARSYDDA LOSNINGAR

SPECIALISTER DJUPINTERVJUER

DET DU INTE VET, DET TAR VI REDA PA.

Ndr du séker ett korrekt beslutsunderlag for att fa veta allt
om vad beslutsfattare, patienter, sjukvdrdspersonal
och allmdnhet egentligen tycker, s kan vi hjdlpa dig.

Kantar Sifo Navigare har lédng erfarenhet av marknadsundersékningar
inom ladkemedel, hdlsa och sjukvérd. Vi har bade medicinsk kompetens och
specialistkompetens som kan guida er for att f& ut ratt information kring era
fragestaliningar. Karnan i vart erbjudande &r var expertis i att nd och forsté alla
relevanta intressentgrupper inom sjukvardsomradet. Som globalt bolag har vi
ocksa tillgang till experter och specialister med erfarenhet av andra marknader.

Vill du veta mer kan du gé in p& www.tns-sifo.se eller sl& en signal till

Karin Hedelin-Lundén, 0708-59 41 99 eller Eva Pokkinen-Forster, 0709-13 63 57.
De berdttar gdrna mer.

ICANTAR SIFO
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Sedan 15 juni 2016 géller nya r
och apotekspersonal. Torsten
reglerna och deras innebord.

egler for lakemedelsindustrins sam-
Rverkan med halso- och sjukvard samt

apotek har funnits sedan ca 40 ar.
Under aren har reglerna genomgétt manga
forandringar oftast i en klart skdrpande rikt-
ning och med en detaljreglering som delvis
kunnat ifragasattas. Den senaste revisionen
for ca tva ar sedan av 6verenskommelsen
mellan LIF och bland annat Sveriges Kom-
muner och Landsting avseende samarbetet
med hélso- och sjukvarden innebar emeller-
tid en valbehovlig forandring med avsevart
mindre detaljeringsgrad. Av olika skal kom
inte industrins samverkan med apoteksverk-
samheten att omfattas av denna férandring.
Detta innebar att under en langre tid har i
manga avseenden helt olika regler gallt for
foretagens samarbete med & ena sidan hal-
so- och sjukvarden och & den andra med
apotek/apotekspersonal. Denna brist ar nu
atgardad genom de nya reglerna for samar-
bete med apotek och apotekspersonal som
aterfinns i Lakemedelsbranschens etiska re-
gelverk (LER) kapitel 2 avdelning 2. Till skill-
nad fran reglerna om samarbete med hélso-
och sjukvarden (LER kap 2 avd 1) handlar
det dock om av LIF ensidigt faststéllda reg-
ler. Det ar beklagligt att det inte varit moj-
ligt for LIF att komma Gverens om reglernas
innehall med foretradare for apoteken eller
apotekspersonal. Det hade gett dem en na-
got storre legitimitet, men eftersom de nu
val harmoniserar med de valetablerade reg-

lerna om samarbete med hélso- och sjuvar-
den har detta dock knappast nagon praktisk
betydelse.

till reglerna for samverkan med halso- och
sjukvarden handlar det alltsa inte om.

tekspersonal inom ramen forj
drag far dock bekostas. Res}
ligt genomféras i ekonomikla
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Vad galler val av ort och lokal fér olika
arrangemang galler samma begransningar
som for arrangemang for halso- och sjuk-
vardspersonal. Valet skall alltsa sta i rimlig
relation till syftet med arrangemanget och
exklusiva platser dar méjlighet ges till andra
lockande aktiviteter, t.ex. skidor och golf,
skall undvikas.

ARTIKLAR OM SARSKILDA SLAG AV SAM-
VERKAN

De grundlaggande principerna och regler-
na foljs av ett antal artiklar (2 — 7) rérande
sarskilda former av samverkan. Dessa avser
produktinformation, évriga samman-
komster, konsultation och uppdrag,
marknadsundersékningar, informa-
tions- och utbildningsmaterial samt
hjdlpmedel och samarbetsprojekt.

Artikeln 2 rérande produktinforma-
tion ar vasentligt kortare an motsvarande
bestammelse rérande inbjudan till produktin-
formation for halso- och sjukvarden. Saledes
sdgs vasentligen endast att inbjudan skall
innehall information om innehall, tidsméssig
omfattning och om mdjligt, tid och plats. Det
finns ingen motsvarighet till kraven pa till vil-
ken befattningshavare inbjudan skall skickas
eller nagot om att det tydligt skall framga
att informationen inte ar produktneutral. Det
gors heller ingen hanvisning till artikel 23 i
Regler for lakemedelsinformation (LER ka-
pitel 1 avdelning 1) med dess anvisningar
om utformningen av bokningsbrev.

Att det inte anges nagot om till vilken be-
fattningshavare inbjudan skall skickas tor-
de kunna férklaras av att reglerna &r ensi-
digt utfardade av LIF. Man har helt enkelt
inte haft ndgon motpart att diskutera fragan
med. Dessutom torde organisationen pa oli-
ka apotek kunna variera avsevért och gora
det svart att generellt peka ut visst slag av
befattningshavare.

Ovriga skillnader har enligt min uppfatt-
ning ingen praktisk betydelse. Att artikel 23
i Regler for lakemedelsinformation ocksa
géller &r en sjalvklarhet och redan av att
man inbjuder till produktinformation torde
det tydligt framga att informationen inte &ar
produktneutral. Sammanfattningsvis innebar
det sagda att kraven pa utformningen av en
inbjudan till produktinformation for apotek/
apotekspersonal ar desamma som ifraga
om inbjudan till produktinformation for hal-
so- och sjukvarden.

Artikel 3 i de nya reglerna avser évriga
sammankomster. Har gors, pa motsva-
rande satt som i reglerna om samverkan med
halso- och sjukvard, en uppdelning i sam-
mankomster arrangerade av eller i samar-
bete med lakemedelsféretag och samman-
komst arrangerade av apotek eller tredje
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part. Reglerna om vad lakemedelsféretag
kan bekosta, gora i 6vrigt och kraven pa
utformning av inbjudan uttrycks har pa ett
avsevart enklare och kortare satt an i mot-
svarande regler rérande sammankomster for
halso- och sjukvarden. Av skal som jag an-
gett tidigare innebér detta dock inte nagra
sakliga skillnader. Vasentligen samma reg-
ler géller nu for 6vriga sammankomster for
apotek/apotekspersonal som for 6vriga sam-
mankomster for halso- och sjukvard.

Det vetenskapliga och yrkesinriktade pro-
grammet skall utgéra den dominerande de-
len samt syftet med sammankomsten. Av in-
bjudan skall innehall, tidsméssig omfattning,
tid och plats framga. Om produktinformation
forekommer skall det framga av programmet
eller inbjudan. Foretaget kan sta for skéliga
och noédvandiga kostnader, t.ex. féredrags-
hallare, lokal, utbildningsmaterial och matt-
fulla maltider.

Vid sponsring av sammankomst som ar-
rangeras av apotek/apotekspersonal skall f6-
retaget fran arrangdren erhalla en fullstandig
budget for aktiviteten for beslut om eventuellt
ekonomiskt stod. Det anges ocksa att det ar
Onskvart att det ekonomiska utfallet redovi-
sas efter genomférandet av arrangemanget.
Denna senare regel ar avsevart mycket mju-
kare utformad &n motsvarande bestammel-
se i reglerna rérande samverkan med halso
och sjukvard dér det anges att ekonomisk
redovisning skall ske inom sex manader och
eventuellt 6verskott aterbetalas. Avsakna-
den av ett sadant krav kan forklaras av att
LIF troligen inte ansett det mojligt att utan
Overenskommelse med en motpart lagga
ett sadant krav pa apotek/apotekspersonal.
Men innebérden blir att kraven pa kontroll
av hur sponsormedlen anvéants ar klart lagre
vid samverkan med apotek/apotekspersonal.

Artikel 4 innehaller regler om konsulta-
tion och uppdrag. Dessa ar trots en min-
dre omfattande utformning desamma som i
motsvarande bestammelse ifraga om sam-
verkan med halso- och sjukvéarden. Sale-
des géller bland annat att det skall finnas ett
legitimt behov av uppdraget och att detta
skall vara skriftligt verenskommet. Till skill-
nad fran motsvarande regel om konsultupp-
drag for halso- och sjukvardspersonal sdgs
dock inte uttryckligen att det skall vara ett
trepartsavtal som omfattar dven uppdrags-
tagarens arbetsgivare. Emellertid anges att
ersattning for uppdrag i tjansten skall beta-
las till arbetsgivaren. | manga fall torde det
darfor vara nédvandigt med trepartsavtal
aven nar apotekspersonal anlitas for kon-
sultuppdrag.

Artikel 5 avser marknadsunders6k-
ningar. Aven hir ar bestimmelsen kortare
och enklare formulerade an motsvarande

bestammelse i reglerna fér samverkan med
hélso- och sjukvard. Men i sakligt och prak-
tiskt hanseende foreligger ingen skillnad.
Marknadsundersokningar skall utféras i en-
lighet med géllande etiska riktlinjer fran ICC/
ESOMAR. Respondenterna skall inte vara
fler an vad som ar motiverat for att uppna
rimlig sakerhet i resultaten och svaren skall
behandlas strikt konfidentiellt och i enlighet
med personuppgiftslagen. Eventuell ersatt-
ning till respondenterna skall vara rimlig i
forhallande till deras tidsinsats. | fraga om
snabbt genomférda undersékningar, t.ex.
via telefon, far ersattningen som hogst vara
symbolisk.

Artikel 6 reglerar informations- och ut-
bildningsmaterial samt hjalpmedel.
Samma restriktiva instélining till sddant ma-
terial som sedan tidigare géller vid samver-
kan med hélso- och sjukvard galler nu vid
samverkan med apotek/apotekspersonal.
Materialet skall saledes vara lagt varde (f.n.
hogst 450:-), av direkt yrkesmassig relevans
for mottagaren samt till direkt nytta for pa-
tientomhéandertagandet. Hjalpmedel far inte
vara av sadant slag som rutinmassigt an-
vands i mottagarens verksamhet.

Den avslutande artikel 7 i de nya regler-
na avser samarbetsprojekt. Har aterges
inte nagra sakliga regler utan artikeln inne-
haller endast en hanvisning till att motsva-
rande artikel i reglerna om samverkan med
hélso- och sjukvard (LER kapitel 2 avdelning
2 artikel 6) géller. Man kan ju fraga sig var-
fér man just rérande denna samverkansform
valjer en hanvisning till andra delar av LER
i stéllet for att sdsom i de tidigare artiklarna
ange de sakliga krav som stélls. Det skulle
hos lasaren kunna vécka tanken att de tidi-
gare artiklarna (2 - 6) innebar viktiga sak-
liga skillnader i jamférelse med reglerna for
samverkan med halso- och sjukvarden. Men
som torde ha framgatt ar det inte min tolk-
ning av de nya reglerna om samverkan med
apotek/apotekspersonal. Med de smarre
sakliga skillnader jag pekat pa tidigare i arti-
keln har reglerna for samverkan mellan lake-
medelsforetag och apotek/apotekspersonal
harmoniserats med reglerna om samverkan
med hélso- och sjukvard. Det far ses som
bra utveckling till gagn for lakemedelsindu-
strins samverkan med béade halso- och sjuk-
varden och apotek/apotekspersonal.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB



nar din malgrupp!

Arbetar man med en nischad produkt skall man annonsera
i en tidning med nischat innehdll. Vi ser till att du nér alla
specialiteter i virdkedjan i canceromréddet resp. neurologi-

omradet. Yoy, ,
// 5
Awar&q X"I?Ves

Kontakta oss for mer information.

redaktionen@pharma-industry.se

I Onkologi i Sverige nar du c:a 9000 personer, t ex onkologer,
hematologer, urologer, kivurger, smartlakare etc. I Neurologi i Sverige
nar du c:a 7000 personer, t ex neurologer, rehablakare, geriatriker,

specialintresserade ippenvardsiikare, smartlikare etc.

KUNIKEN | Fokus

Pharma Industry Publishing AB, Tyra Lundgrens véag 6, 134 40 Gustavsberg,
Tel 08 - 570 10 520, Fax 08 - 570 10 521, email redaktionen@pharma-industry.se,
ewsamamovsy | WWW.pharma-industry.se

ett neurologteam Ovanliga demens.

sjukdomar




"Den utredning

Foto: GUNILLA LUNDSTROM

POLITIK I INDUSTRIN

Jonas Vikman véarvades till LIF fran den svenska

ledningen for GSK for ett ar sedan. Han har

en gedigen bakgrund fér uppdraget fran saval

regeringskansliet som riksdagen. Pa meritlistan

finns dven kommunpolitisk erfarenhet och nagra

ar pa en tankesmedja.
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som betyder mest just nu”

— men LIF kraver mer
an att kartan ritas om

— Det hir 4r den utredning som har storst betydelse
just nu och som méanniskor verkligen kommer att
maérka foljderna av. Det sdger Jonas Vikman, sam-
hallspolitisk chef pa LIF, de forskande lakemedels-
foretagen i Sverige, om Indelningskommitténs
delbetdnkande. P4 sikt forordas totalt sex regioner

i landet istdllet for de 21 landsting vi har idag, men
i nuldget 4r bedomningen att det bara finns accep-
tans for att presentera tre av dessa nya storregioner.

ch det som kommer att
maérkas géaller framst sjuk-
varden, det absolut storsta
verksamhetsomradet for regionerna.

— Lakemedelsutveckling ar en vik-
tig del av varden och vara medlem-
mar stéller forstds en del fragor, be-
rattar Jonas Vikman. Ndgra undrar
varfor inte det hir skett tidigare och
andra dr mer skeptiska: Blir det verk-
ligen av?

— Forslaget ar forstds viktigast for
den hogspecialiserade vérden. For
primédrvarden spelar det nog inte sd
stor roll om det &r sex eller 21 lands-
ting. Men en ineffektiv svensk sam-
hillsorganisation forhindrar nédvan-
dig medicinsk utveckling.

Manga landsting fér sma

LIE:s instédllning &r att stravan mot
farre och storre regioner dr helt nod-
véandig. De viktigaste argumenten
handlar om minskad ojamlikhet och
om béttre forutsattningar for kliniska
studier.

— Maénga landsting 4r alldeles for
smd och kimpar med underskott. Pa-
tientunderlaget dr ocksa for litet for
en optimal verksamhet och samver-
kan 6ver granserna sker redan pa fle-
ra hall. Det dr en stor férdel att regio-
nerna kan bli mer jagmnstarka.

Men LIF kraver ocksa mer 4n bara
en omritad karta.

— Vi saknar en tydlig konsekvens-
analys for life science-industrin och

for naringslivets behov. Vilka resone-
mang finns har? Aven forskningsan-
svaret behover fortydligas, under-
stryker Jonas Vikman.

Lakemedelsbolagens investeringar
i kliniska studier i Sverige har mins-
kat under en f6ljd av ar, men den ne-
gativa utvecklingen ser ut att ha vant.

—Dethir dr ett omrdde som kan dra
till sig investeringar och darfor ar det
extra viktigt att forskningsuppdraget
fortydligas. Sverige behover bli ett att-
raktivt land att bedriva kliniska stu-
dier i.

Samverkan A och O

I det regionala utvecklingsuppdra-
get som dldggs de nya och storre
landstingen bor, enligt LIF, tydligt
ingd att samverkan ska ske med life
science-branschen.

— Och det ska féljas upp och pre-
mieras, betonar Jonas Vikman.

Fran LIF:s sida erinrar man om att
det som ar speciellt med ldkemedel
ar att utvecklingen sker i ndra samar-
bete med sjukvédrden — och darmed
nédra framtida anvandare och kunder.

— I de perioder det gdtt som bast
for svensk likemedelsindustri har vi
sdkrat tillgdng pa duktiga kliniker,
skickliga forskare och framgangsrika
personer pa industrisidan. Det visar
klart hur oerhort viktigt det ar att
tydliggora krav pa samverkan. Det,
sdger Jonas Vikman, dr ndgot som
gagnar alla.



Indelningskommitténs arbete ska avslutas till sommaren

Hogljudd debatt vantar i vinter

Forslaget om ny regionindelning vicker debatt pa manga hall i landet. Och rdster
lar fortsatta att hojas under den tid av intensiva 6verldggningar som nu véntar
fram till Indelningskommittén ska ldmna sitt slutbetdankande i augusti nésta ar.

ritiken dr som starkast i landets sddra delar — och
Kdet dr ocksa orsaken till att de inte fanns med i

kommitténs delbetinkande som presenterades i
somras.

I de tre nya lan som foreslds bildas i januari 2018 ar be-
démningen att det finns en acceptans for en indelningsand-
ring. Motsvarande landsting foreslds vara pa plats ett ar
senare, i januari 2019.

Det nya Norrlands lan omfattar hela 44 kommuner med
omkring 900 000 invdnare. Svealands ldn far cirka tva mil-
joner invdnare i 64 kommuner. Hér finns tvd universitets-
sjukhus, tre universitet och tre hdgskolor.

Viastra Gotalands lan vaxer genom inlemmandet av
Varmland. Aven hér blir invanarantalet runt tva miljoner i
sammanlagt 65 kommuner.

Det regionala utvecklingsansvaret féreslds hamna hos
de nya och storre landstingen. Landstingen i Norrlands,
Svealands och Vistra Gotalands ldn ska, enligt forslaget, ha
det regionala utvecklingsansvaret frdn och med 2019.

En sa hir stor fordndring leder givetvis till en lang rad
foljdandringar — pa alla nivaer. Det géller saval juridiskt
som administrativt och geografiskt.

Indelningskommitténs arbete framéver koncentreras pa
att nd acceptans for ett indelningsforslag for resten av lan-
det, bland annat Skéne och Blekinge, Sméland och Oster-
gotland, Stockholm och Gotland. P& agendan stdr ocksa fra-
gor som:

e Vilka myndigheter bor ha en samordnad regional indel-
ning i en kommande regional samhillsorganisation?

® Hur ska formerna f6r samverkan mellan staten och den
regionala sjalvstyrelsen se ut?

e Linsstyrelsernas uppdrag och roll?

® Beteckningen pa kommuner pd regional niva?

Kommitténs forslag:

° Den 1 januari 2018 ska tre nya ldn (kan dven kallas stor-
regioner) finnas pé kartan enligt foljande:

e Norrlands lidn — bildas av nuvarande Viasternorrlands,
Jamtlands, Visterbottens och Norrbottens lan.

e Svealands lian — bildas av nuvarande Dalarnas, Gavle-
borgs, Sédermanlands, Uppsala, Vastmanlands och Ore-
bro lan.

e Vistra Gotalands ldn - bildas av nuvarande Vastra Go-
talandsregionen och Varmlands lan.

® Motsvarande landsting foreslas bildas i januari 2019.

ORRLANDS

Hérnésand

VARMLAND
Karistad °

VASTRA
GOTALANDS

LAN .
VASTRA
GOTALAND

® Goteborg

I .arlskrona

ristianstad

Hur resten av Sverige ska organiseras lar framga av In-
delningskommitténs slutbetdnkande som presenteras i
augusti 2017.

GITTE STRINDLUND [
Progress PR
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KRONIKA

I—‘Iur‘\frk’ug ar marknadsplatsen for

forskningen?




Tidigare i dr flyttade Jacob Tellgren

till New York och nya arbetet som
globalt ansvarig for diabetesomradet

pa MSD:s huvudkontor i USA. Han har
dock fortfarande kvar sin plats i PI:s
redaktionsrad och kommer ur ett per-
sonligt perspektiv att bidra med kréni-
kor framdver fran andra sidan Atlanten.

orndgra helger sedan besdkte jag 9/11 Memorial Mu-
F seum. Ett besok som jag rekommenderar alla att géra

om ni har végarna f6rbi New York. Det dr svart att
inte bli tagen av historien om detta fruktansvérda terrordad
och alla de personliga tragedier och éden, kombinerat med
hjdltemod och en och annan solskenshistoria mitt bland
alla hemskheter.

Konsekvenserna lever vi med dn idag i form av ckad sa-
kerhet p4 flygplatser, fler terrorddd i kolvattnet av handel-
serna kring World Trade Center och ett dkat terrorhot i
storsta allménhet. Det kdnns avldgset nu, men det fanns en
tid d& man fick ha med sig bdde vitskor och knivar ombord
pé flygplanet ...

Forutom berittelsen om sjélva terrordadet, beskrivs dven
bakgrunden till valet av mal for attentaten. Terroristerna
valde symboler f6r amerikansk makt och inflytande bade
pa det politiska, militdra och ekonomiska planet och héar
ligger den kanske inte helt uppenbara kopplingen till den-
na kronika.
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KRONIKA

Vi har alla majligheter

att bygga en stark
svensk industri inom livs-
vetenskaperna dar forskning,
héalso- och sjukvardsproduk-
tion och industri tillsammans
med regulatorisk kompetens
utgor grunden for ett inter-
nationellt mycket attraktivt
erbjudande.

Stor marknad leder till stora investeringar

USA dr inom ménga omraden, kanske de flesta, en ekono-
misk stormakt. En fér mig mycket pataglig del i mitt nya
jobb &r att tillsammans med Investor relations férbereda
bakgrundsmaterial for de finansiella kvartalsrapporterna
till analytiker p4 Wall Street. Det &r kul och spdnnande,
men ger ocksa en lite svettig kdnsla med tanke pa det
enorma intresset for férsaljningsutvecklingen. Det stora
finansiella intresset bottnar i att det finns en stor mark-
nad, framst i USA, inte bara for Januvia utan for lakemedel
i stort. Manga har dsikter om det amerikanska hélso- och
sjukvardssystemet, 1at oss ta den diskussionen en annan
gang, men det 4r odiskutabelt att den stora marknaden
ocksé leder till manga och stora investeringar inom livsve-
tenskaperna (Life Science).
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Sverige kommer aldrig att kunna konkurrera med USA
vad giller storlek pd marknaden, men i var strdvan att ater-
igen utveckla och bygga upp en stark svensk industri inom
livsvetenskaperna spelar sjilva marknadsplatsen en central
roll. Vi vill valdigt gdrna fortsatta vara en viktig spelare
inom vetenskap och forskning, vi vill attrahera stora inter-
nationella industriinvesteringar och vi forséker pa manga
sdtt visa pd férdelarna med att bedriva forskning och ut-
veckling i Sverige. P4 méanga hall ar vi framgéngsrika. Sats-
ningen frén GE Healthcare inom utveckling och produktion
av biomedicinska produkter i Uppsala och AstraZenecas
stora produktionsanldggning i Gartuna (fortfarande vérl-
dens storsta tablettfabrik vad jag vet) dr ndgra exempel, till-
sammans med féredomliga initiativ inom ramen fér Inno-
vationskraft Stockholm som drivs av landshévdingen i
Stockholms lan och dir jag ocksa sitter i ledningsgruppen.

Trots detta finns det en frustration 6ver att det inte hdn-
der mer. Min Gvertygelse dr att bristen pa en attraktiv, val
reglerad men nyfiken och intresserad marknadsplats dr en
bidragande orsak. Det dr svért att locka stora och sma fore-
tag att satsa finansiella och personella resurser pa forskning
i Sverige, om det inte finns ndgon nyfikenhet att anvinda
alla dessa nya upptéckter och det dr svart fér sma nystar-
tade foretag att vaxa till stora internationella féretag utan
en fungerande hemmamarknad. Bristen pd framvéxt av nya
stora svenska foretag inom livsvetenskaperna dr uppenbar,
trots att det finns manga, vildigt médnga, sma och mellan-
stora biotech- och forskningsforetag i Sverige. Det ar bra,
men stora foretag och huvudkontorsfunktioner attraherar
inte bara kompetens utan driver ocksa ekonomin genom ett
stort behov av service- och supporttjidnster.

Hur kan Sverige bli battre?
Ar vi pa allvar intresserade av industriella forskningsmil-
joner i storre skala dn vad vi ser idag, s& maste vi ta frdgan
om marknadsplatsen pd allvar. Det gér inte att sédga till en
forskargrupp pa ett universitet att ni gdrna far vara med
och bidra med forskning, men ni far inte publicera era upp-
tackter. Lika lite gar det att sédga till ett foretag, vars exis-
tens bygger pa att fa avkastning pa sina investeringar, att
ni far gdrna vara med och forska och bidra finansiellt men
ni far inte silja era produkter. I Sverige finns det sa effek-
tiva hinder och system mot tidigt upptag av nya produkter
att det i praktiken inte d&r mojligt eller tar mycket 1ang tid.
Det pdgadr manga bra initiativ for att andra pa detta, sa
jag vill vara noga med att inte bara mala en svart bild av
Sveriges nuvarande och framtida méjligheter inom livsve-
tenskaperna, men jag tror att marknadsplatsen maste slap-
pas in i diskussionerna, annars kniper andra lander, med
storre marknader viktiga investeringar. Vi har alla mojlig-
heter att bygga en stark svensk industri inom livsvetenska-
perna dér forskning, hilso- och sjukvardsproduktion och
industri tillsammans med regulatorisk kompetens utgor
grunden for ett internationellt mycket attraktivt erbjudan-
de. Men vi maste tilldta en bred anviandning av nya like-
medel och metoder, oavsett om innovationshéjden &r stor
eller lite mindre. Anvdndningen utgér i sig en enorm po-
tential for fortsatt forskning genom bland annat register-
studier. Men registerstudier pd patienter som star pa be-



handlingar vars innovationshdjd var stor for 20-30 &r sedan
ar inte intressanta.

Mycket kan som sagt sdgas om amerikansk hélso- och
sjukvard, men tillgdngen pa en dynamisk marknadsplats
har varit en viktig férutsittning fér att USA i manga &r har
dragit det langsta strdet nar det galler investeringar i forsk-
ning och utveckling fran stora och smé foretag.

Jag hoppas att nyfikenheten i kombination med serios
forskning, bade pre-klinisk, klinisk och sa kallad register-
forskning kan drivas pa och kompletteras med en vil fung-
erande marknad och regulatorisk spetskompetens dar den
regulatoriska delen bidrar till innovation och inte bara ar
en kontrollfunktion. En marknad som bade vill och kan ta
till sig nya metoder och behandlingar och dér vi i Sverige
kanske har virldens basta forutsdttningar att utveckla en
framtida industri och forskning inom livsvetenskaperna. I
den hir frdgan har vi har mycket att 1ara av USA.

JACOB TELLGREN

Bristen pa framvaxt

av nya stora svenska
féretag inom livsvetenskaperna
ar uppenbar, trots att det finns
manga, valdigt manga, sma
och mellanstora biotech- och
forskningsféretag i Sverige.

Las mer pa LIFe-time.se

Vilken roll ska kvalitetsregistren ha inom
hilso- och sjukvarden?

Budgeten for landets kvalitetsregister minskar med en
tredjedel vid arsskiftet. En projektgrupp ska nu lamna
forslag pa hur kvalitetsregistren kan kopplas samman med
ovriga delar av sjukvardens kunskapsstyrning.

VARDKVALITET

Off label-anvindning kan regleras pa EU-niva
Anvandning av ldkemedel utanfor godkdnd indikation,

sa kallad off label-forskrivning, kan komma att regleras
pa EU-niva. Om nagra mdnader ldgger EU-kommissionen
fram en rapport om hur fragan ska hanteras.

PATIENT

Ledare Kronika

N

”Medicinska ”Vi borde

experter sjalv- prata mer

Kklara - saval om de stora

i foretag som utmaningarna”

hos myndig- :

”
heter Anders Blanck Dag Larsson (S), ordf SKL:s
VD LIF sjukvdrdsdelegation

/&, LIFe-time.se

Nyheter och perspektiv om vdrden

LIFe-time.se ar en mediekanal for nyheter,
fordjupning och omvarldsbevakning inom
l&dkemedelsrelaterade halso- och sjukvards-
fragor. Varje dag utkommer webbtidningen
med nya artiklar och notiser som haller dig
uppdaterad pa nyheter, fakta och perspektiv.
Du kan aven valja att kostnadsfritt prenume-
rera pa vart nyhetsbrev eller lasa vart magasin
som utkommer nagra ganger per ar.

Vad du tycker att vi ska skriva om pa

LIFe-time.se?
Tipsa oss pa info@life-time.se!

ELLIF

LIFe-time.se ges ut av LIF - de forskande Idkemedelsforetagen.
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LAKEMEDELSFORETAGET

Roche trampar

kommunikation som i innovation.

eteckningen familjeféretag kan I Sverige har Roche tvd dotterbolag,
— B lata en smula mérklig for attbe-  Roche AB (likemedelsdelen) och Roche
skriva ett av vdarldens ledande  Diagnostics Scandinavia AB. Det forra
och snabbast vixande féretag inom
olekyldr diagnostik och likemedel.
ultinationell koncern som 2015

e runt 400

bolaget omsatte 2015 1,5 miljarder kro-
nor och i &r uppgick likemedelsforsalj-
ingen till 922 miljoner kronor till och
juli. Ti mans har de svenska
00 anstallda.

drda siffror ar

».

Roche ir ett lakemedelsforetag som sticker ut genom en lika helhjértad som envis
satsning pa diagnostik. Mdlet ar individanpassade ldakemedel inom specialistsjuk-
varden. Men forséljning av diagnostiska tester kraver minst lika stor skicklighet i

En av dgarfamiljernas strategier har
varit att satsa stort pa forskning och ut-
veckling. 2016 aterinvesteras 19,4 pro-
cent av forséljningen.

— Jag &r otroligt stolt 6ver att Roche
aterinvesterar sd mycket pa forskning
och innovationer, sdger Mira Ernkvist,
Country Medical Lead pé Roche.

— Att foretaget har varit familjedgt
har dven paverkat strategin att inrikta
sig pa kombinationen diagnostik och

~ ldkemedel for att sikerstalla att vi till-

allsnytta, sager Bjorn Arvids-




Ratt lakemedel till ratt patient
Ett av Roches viktigaste mé&l dr att
uppna en individanpassad vard, dar
man skrdddarsyr behandlingen sa att
réitt patient far ratt lakemedel. Dar ar
nyckeln ett titt samarbete mellan fore-
tagets diagnostik- och ldkemedelsdi-
vision. Individanpassad vérd fordrar
djuplodande forstéelse och kunskap
om ménniskans biologi och sjukdomar
p& molekylédr niva. Biotekniken har
Oppnat helt nya sétt att diagnostisera
och behandla sjukdomar som cance

gar det namligen att “krama ut” up-
pemot 30 procent mer relevant infor-
mation ur cellernas rddata, framhaélle
Mira Ernkvist.

— Det ger béttre mdjlighet att in
danpassa varden och leder till b
hetslésningar f6r patiente



Jacob Ehnfors

ligheter som finns att skrdaddarsy be-
handlingen.

-S4 har det varit traditionellt; det dr
motet med patienten som stér i fokus.
Men for att patientmotet ska bli bra be-
hovs en supportfunktion, sdger Jacob
Ehnfors, Healthcare Transformation
Lead pa Roche Diagnostics.

For att kunna ta fram individanpas-
sade lakemedel inriktar sig samarbetet
mellan Roche och Roche Diagnostics
alltmer pa att ta fram diagnostiska test
som svarar pd vem som kan ha mest nyt-
ta av nya preparat. Hittills har 600-700
tester (CE-mérkta analyser) tagits fram
och 15-20 nya test tillkommer arligen.

Revolutionerar cancervarden

Satsningen pd diagnostik har langa
rotter. 1991 forvarvade Roche rattig-
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)

Mira Ernkvist

Detta innovativa foretag har
uppemot 70 preparat i pipeline,

savdl helt nya som befintliga preparat
med utvidgade anvandningsomraden.”

heterna till PCR-tekniken (Polymerase
Chain Reaction) och under 2000-talet
har en integration av likemedelsfére-
taget Genetech 2009 f6ljts av ett antal
forvarv inom life science-forskning,
genomsekvensering och vdvnads-
diagnostik.

Konkreta resultat pd vad denna mal-
inriktade och envisa satsning pa PCR och
molekylar diagnostik har lett till saknas

inte. Ett exempel dr Herceptin, ett prepa-
rat mot aggressiva former av bréstcancer.

— Med Herceptin fick kvinnor med
spridd brostcancer, de som hade de
sdmsta prognoserna, bittre chans att
6verleva dn kvinnor med lokal brostcan-
cer. Det var helt revolutionerande f6r de
hir kvinnorna. Tack vare Herceptin och
flera andra preparat mot brostcancer
(som Perjeta och Kadcyla) végar vi bor-



ja prata om att kunna bota spridd brost-
cancer, sdger Mira Ernkvist.

Dessa innovativa och livsférlangan-
de produkter ger ocksa klirr i kassan.
Till och med juli har Herceptin salts for
204 miljoner kronor i Sverige (359 mil-
joner kronor 2015) medan Perjeta och
Kadcyla under samma period omsatt
52 respektive 28 miljoner (69 respektive
37 miljoner 2015).

— Véavnadsgenetiken gynnar patien-
ten pa flera stt.

Vi behéver inte titta pd tumoren
langre, det racker snart med att titta pd
blodet. Darmed blir det billigare, snab-
bare och enklare. Man kommer till och
med att kunna gora testet pd vardcen-
tralen, om varden ser ett varde i ett sa-
dant patientflode. Det dr revolutione-
rande, menar Bjoérn Arvidsson.

Bjorn Arvidsson

—Sedan ett ar tillbaka kan man upp-
tdcka en form av lungcancer genom ett
blodprov. I stdllet for att tvingas vanta
i flera veckor for ett resultat fran ett
vavnadsprov kan man fa svar samma
dag. Man kan inte nog podngtera hur
livsviktig varje sekund &r for lungcan-
cerpatienterna. Det &r ett stort steg for
dem, séger Jacob Ehnfors.

Konkurrens gér Roche vassare
Men Roche agerar inte i ett tomrum.

Aven konkurrenter som exempelvis

likemedelsforetaget MSD och cancer-
diagnosforetaget Dako har ett néra
samarbete inbordes.

—Ja, men de dr 4nda tva olika foretag.
Skillnaden mellan dem och oss &r att vi
kan testa olika majligheter p4 ett tidigt
stadium, det hor till vart "DNA”. Efter-

som vi dr ett och samma foretag har vi
inget behov av att skydda intressen. Vi
kan vara mer ldngtgdende och 6ppnare
mot varandra, sdger Jacob Ehnfors.

Samtidigt som han framhaller att
Roche idr virldsledande inom savil on-
kologi som blod- och vdvnadsdiagnos-
tik, medger han villigt att konkurren-
sen inom diagnostiken 4r kdnnbar
inom ett flertal omraden.

—Det dr en stimulerande tavlan som
héller oss p4 tdrna. Konkurrens gor oss
dnnu vassare, sdger han.

Det finns dven andra utmaningar
som haller Roche pa tarna. Bjorn Ar-
vidsson satter ord pa den kanske mest
affarskritiska utmaningen.

— Det kan ldta provocerande, men
modern diagnostik, it och innovativa
ladkemedel anvinds inte fullt ut pa
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grund av kunskapsbrist inom varden.
Utmaningen &r att férbattra kommuni-
kationen mellan den behandlande l&-
karen och de som utfor testerna pé pa-
tologen. Det dr en hirlig utmaning!

Den framsta fienden till dessa skrad-
darsydda behandlingar sitter nog fast-
gjuten i vdggarna pd sjukhusen, sa
lange sjukvarden ar organiserad som
den dr i dag, menar han. Testerna med
omedelbart svar omkullkastar den in-
arbetade utredningskedjan som har sin
gilla gang péd 5-6 veckor och de kan
upplevas som ett hot mot berérd perso-
nal. Samtidigt frigér testerna stora
vardresurser och har en relativt matt-
full prislapp, hdvdar Bjérn Arvidsson.
Testerna kostar 5 000-50 000 kronor
medan en felbehandling kan kosta runt
1-2 miljoner kronor.

— Det dr viktigt att vi star pa oss och
visar pa vardet for savil patienter som
samhillet med véra tester. Det dr var
plikt, inskdrper han.

Mellan raderna kan man ana tillba-
kahaéllen frustration dver att delege-
ringen mellan myndigheter och lands-
ting samt landstingens administration
och klinikerna sjélva, férdrojer mojlig-
heterna for patienter att f4 tillgéng till
livsavgorande behandlingar. Om man
stirrar sig blind pd priset pa likemed-
let, kan den totala kostnaden for be-
handlingen av patienten forbises, dir
dven kostnaden for behandling av bi-
verkningar och felbehandlingar ingar.

Fokus pa innovationer

En faktor som skiljer Roche fran en del
konkurrenter dr att man inte dgnar sig
at biosimilarer. Det som galler dr att
bryta ny mark.

— Vi har tagit ett medvetet beslut att
bara jobba inom specialistsjukvard och
att inte tillverka biosimilarer. Det inne-
bar att vi har ett tydligt fokus. Dérfor
végar vi ha forskning kring komplexa
och svara neurologiska sjukdomar som
Alzheimers sjukdom och forsoka att
hitta l6sningar trots tidigare misslyck-
anden. Vi ger inte upp var envisa stra-
van att vilja hjdlpa patienter. Det ar jag
stolt 6ver, sager Mira Ernkvist.

—Det vore enormt besvirligt om Roche
skulle dndra den hir strategin. Vibehover
detta fokus for att vara innovativa och
hjélpa patienter, sdger Bjorn Arvidsson.

Detta innovativa foretag har uppe-
mot 70 preparat i pipeline, sdvil helt



Nazli Sahafi

nya som befintliga preparat med utvid-
gade anvandningsomréaden. Tecentriq
aktiverar immunforsvaret i kampen
mot cancerceller och nu underséker
man om preparatet kan hjilpa patien-
ter med lung-, blas-, njur- och bréstcan-
cer — till att borja med.

Ocrevus ar ett bromsande preparat
mot tva sorters MS, varav den ena i dag
saknar effektiv behandling.

—Ocrevus kan betyda otroligt myck-
et for patienterna, som ofta dr unga
kvinnor, sdger Mira Ernkvist.

Perjeta och Gazyvaro &r redan god-
kédnda preparat, det férra mot spridd
cancer och det senare mot blodcancer.

Lika viktigt som passion och enga-

gemang for att hjdlpa patienterna
ar flexibilitet. Vid behov ska man vara
beredd att kavla upp drmarna.”

Inom diagnostik védntas runt 20 nya
tester. Bland mangfalden av olika an-
vandningsomraden kan assisterad be-
fruktning lyftas fram.

- Testet ger en mojlighet att i forvag
understka kvinnans dggresurs. Dels

for att kunna ge patienten ratt dos fran
borjan, dels for att veta om behandling-
en 6verhuvudtaget har chans att bli ef-
fektiv, sdger Nazli Sahafi, Director
Commercial Operations pd Roche Di-
agnostics.
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LAKEMEDELSFORETAGET

Ett annat test riktar in sig pa att

inom fyra timmar ge besked om patien-
tens antibiotiska resistens.

- Vid infektioner kan det vara av av-
gorande betydelse att patienten far ratt
antibiotika snabbt. Dessutom blir det
en enorm besparing fér samhillet, sa-
ger Nazli Sahafi.

Passion, mod och integritet

Att arbeta i ett foretag med innovation
som honnorsord stéller givetvis krav
pa medarbetarna. Det finns inga upp-
trampade stigar att ga pa.

- Véra virdeord dr passion, mod och
integritet. Man maste gilla att ga forst.
For att jobba hdr maste man trivas med
att driva projekt och gora nya saker, sa-
ger Bjorn Arvidsson.

— Man maste vara passionerad i att
gora skillnad &ven om man initialt blir
mottagen med en viss skepsis. Man ska
ha styrkan att std upp for sina idéer,
sdger Nazli Sahafi.

Sjalvstandigheten rimmar vl med
att dotterbolagen har stort sjalvbestam-
mande, inte minst inom marknadsfo-
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ring. Huvudkontoret i Basel pekar inte
med hela handen.

— Vér personalomsittning ligger pa
6-7 procent. Vi har kontinuerligt rekry-
teringsbehov inom alla omraden, sager
Bjorn Arvidsson och framhaller goda
karridrméjligheter inom koncernen.

Lika viktigt som passion och enga-
gemang for att hjdlpa patienterna ar
flexibilitet. Vid behov ska man vara be-
redd att kavla upp drmarna.

Till foretagskulturen hor inte bara
spontana moten vid kaffeapparaten.
Det hénder att man férlagger moten
hemma hos varandra.

En sak till utmérker Roche. Firandet.

- Vidrbra pé att fira. Vihar en klocka
i fikarummet som vi ringer i nar nagot
bra har intriffat, som godkdnnande av
ett nytt preparat, siger Nazli Sahafi.

Hittills har de tva Roche-foretagen
legat pa olika adresser. Men nésta ar
ska de flytta till en och samma bygg-
nad i Solna, alldeles intill Sikerhetspo-
lisens hogkvarter.

—Detkidnns tryggt, sdger Jacob Ehn-
fors.

ROCHE

Grundat: 1896.

Huvudsate: Basel, Schweiz. | Sve-
rige ligger Roche Diagnostics Scandi-
navia AB i Bromma och Roche AB pa
Lilieholmen.

Antalet anstallda: Runt 200 i Sve-

rige och 91 747 globalt i 6ver 150
lander.

Omséttning: 400 miljarder kronor for
hela koncernen 2015 (omraknat fran
schweizerfranc).

Nettovinst: 75 miljarder kronor.

REDAKTIONEN PHARMA INDUSTRY
Foto: SOREN ANDERSSON
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| KLINISKA PROVNINGAR

ningar inkluderar en risk-
bedémning innan férsoket,
med lampliga planer och
standard

A S

Stromlinjeforma kliniska prévningar genom

Kvalitetshantering &r essentiell inom kliniska prévningar, men det har nyligen
gjorts ett tillagg till GCP-riktlinjerna som rekommenderar att vi tdnker om géillande
nuvarande metoder. I denna artikel beskriver Gunnar Danielsson, Senior Regula-
tory Advisor, PCG Clinical Services hur nytt fokus pa risk-based quality manage-
ment (RBQM) kan hjilpa ldkemedelsforetag att identifiera sina prioriteringar och de
potentiella riskerna innan en prévning designas. Nar det anvdnds pa ritt satt, kan
RBQM mojliggora mer fokuserade designer som i hog grad skulle minska den
investering och de resurser som kravs for kliniska provningar.
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iskbaserad hantering (Risk-Based Management,
RRBM) har varit en viktig del av kliniska prévningar

i minst 20 4r. For manga ldkemedelsforetag har det
blivit synonymt med kvalitetskontrollerande processer,
sdsom killdataverifiering, men branschmyndigheter har
nyligen borjat ifrdgasatta om fokus pa kvalitetskontroll &r
ratt strategi for kvalitetshantering. Efter ett reflection pa-
per fran EMA 2011, och andra liknande publikationer, har
det skett en uppdatering av riktlinjerna for god klinisk sed
(Good Clinical Practice, GCP) som innebér nya sitt att tinka
inom kliniska prévningar och kvalitetshantering.?

RISK-BASED QUALITY MANAGEMENT

Det nya forhallningssittet till riskbaserad kvalitetshan-
tering (Risk-Based Quality Management, RBQM) represen-
terar ett mer proportionerligt och systematiskt sétt att tan-
ka, for att se till att prévningarna ar utformade for att upp-
fylla prioriteringarna i studien, och for att mildra betydan-
de och allvarliga risker.! Tack vare detta kommer studien
leverera mer tillforlitliga resultat samt skydda vilbefinnan-
det och sdkerheten for deltagarna. Det krdvs nu att sponso-
rer for prévningar inkluderar en riskbedémning innan f6r-
soket, med lampliga planer och standardprocesser for att
stodja riskkontroll och riskrapportering samt centraliserad
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Genom att granska

de rapporterade upp-
gifterna genom centraliserad
monitorering, ar det majligt
att detektera datatrender
som normalt inte skulle
markas genom monitorering
pa kliniken.”

monitorering och monitorering pa plats.> De mdste visa kor-
rekt tillimpning av RBQM-principer for att prioritera ris-
kerna och samtidigt uppna GCP:s mal.

Begransningar for nuvarande praxis inom
kvalitetshantering

RBQM ir avsedd att hjdlpa likemedelsforetagen att strom-
linjeforma sina prévningar och samtidigt férbéttra kvali-
teten pa sina resultat, liksom att vara till nytta for forsoks-
personer. Daremot kommer inférandet av det nya forhall-
ningsséttet att krdva en betydande férandring i mentalitet
och férandrad praxis.

Vanligtvis har likemedelsforetag investerat betydande
tid, resurser och pengar i tillsyn under prévningarna, som
en del av deras kvalitetshantering. Tillsyn omfattar van-
ligtvis kalldataverifiering, en arbetsintensiv process for att
kontrollera att varje enskild datapunkt i formuléret for rap-
portering av studiedata (Case Report Form, CRF) matchar
den ursprungliga datakéllan. Stora ladkemedelsforetag till-
lampar ofta 100% kéalldataverifiering under prévningen,
och detta star vanligtvis fér omkring héalften av hela kost-
naden for en klinisk prévning, som &verstiger hundratals
miljoner om inte miljarder dollar. Tyvérr blir det alltmer
uppenbart att detta tillvigagdngssitt inte 6verensstammer
med myndigheternas kvalitetskrav. Dessutom finns det tva
bekymmer med att forlita sig pa kalldataverifiering for da-
takvalitet.

For det forsta, att kontrollera att alla datapunkter i CRF
matchar ursprungliga kélldatan garanterar inte att de ur-
sprungliga uppgifterna dokumenterades korrekt. Kallda-
taverifiering upptacker darfor inte ndgra stérre systema-
tiska fel som kan pédverka kvaliteten pd uppgifterna och
studieresultatet. Fér det andra, att genomfora 100% kallda-
taverifiering innebar en sddan intensiv anvandning av re-
surser att andra typer av kontrollering av fel inte kan utfs-
ras. Aterigen okar detta risken for att systematiska fel forblir
oupptickta och darmed data av ldgre kvalitet. Intressant
nog undersokte TransCelerate Biopharma vérdet av killda-
taverifiering och fann att det har en férsumbar effekt pa
datakvalitet. Forskarna genomforde en granskning av kli-
niska databaser och en retrospektiv multistudieanalys av
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data fran kliniska provningar fran 6ver 1168 studier. Det
visade sig att endast 3,7% elektroniska CRF-uppgifter
(eCRF) korrigerades med ndgon metod efter den initiala
datainmatningen av klinikpersonal, och endast 1,1% data
korrigerades av kalldataverifieringsmetoder.* Den dtersta-
ende 96,3% data som samlats in for alla studierna blev ald-
rig korrigerad.

Isitt reflection paper, har EMA erkint dessa brister i nu-
varande forhdllningssitt till kvalitetshantering' och detta
aterspeglas i det efterfoljande GCP-tillagget. FDAS och
MHRA?® har nu pd samma sétt rekommenderat RBQM-f6r-
hallningssitt for kliniska provningar.

Implementera RBQM i en studie

For att mota dessa nya rekommendationer bor lakeme-
delsforetag tillimpa RBQOM redan fran borjan av studien.
RBQM paverkar hela studiedesignen, inklusive beslut om
vilka parametrar som ska inkluderas, hur och nér data ska
samlas in, och nédr data ska kontrolleras. Det dr viktigt att
overvidga vad som kan g fel for att identifiera risker for stu-
diepatienter, risker f6r studiedata och studieresultat, risker
for sponsorn (och dvriga leverantorer). Pa detta sétt ger risk-
bedémningen ansvar &t sponsorn att bestdimma vilken risk-
nivd som &r acceptabel, var prioriteringarna ligger och vilka
kvalitetskontrollerande atgarder som kravs for att hantera
riskerna. Sponsorer kommer forvéntas tillimpa nytankan-
de for varje provning och kan inte férvinta sig mallar for
riskbedomning eller riktlinjer frdn myndigheter géllande
vilka kvalitetskontrollerande metoder som ska tillimpas.

Overvakning av data kommer att fortsitta att vara av-
gorande for att hantera kvaliteten, men det &r viktigt att
inkludera metoder for att kontrollera data bade pa kliniken
och centralt. Tidigare har foretagen forlitat sig pa kalldata-
verifiering pd kliniken vilket inneburit tata besék. Men
RBQM pa kliniken bor i stdllet fokusera pa att kontrollera
att protokollet efterf6ljs och att kontrollera dokumentatio-
nen av insamlade data samt processer for att sdkerstalla att
systematiska fel identifieras s& snart som mdojligt. Rollen
och kapaciteten for centraliserad monitorering inom RBQM
vaxer, sarskilt med tillgdngen pa dagens elektroniska sys-
tem for insamling av studiedata (Electronic Data Capture,
EDC) och eCRF-tekniker som gor det majligt att kvalitets-
kontrollera data i realtid. Detta mgjliggor att centraliserad
monitorering kan utforas pé distans hos sponsorn eller
CRO-féretaget for att leta efter avvikelser, hogre frekvens
av fel och protokollavvikelser, liksom standardkontroller
av datarange, konsekvens, fullstindighet och ovanlig da-
tadistribution mellan kliniker. Granskning av data kan ock-
sd tillata statistiska analyser av data pa olika kliniker for
att identifiera extremviarden och analysera klinikens pre-
stationskaraktdr. Genom att granska de rapporterade upp-
gifterna genom centraliserad monitorering, dr det mojligt
att detektera datatrender som normalt inte skulle méarkas
genom monitorering pa kliniken.

For varje provning kommer sponsorn att ansvara for
RBQM-riskbedomning, planering och dokumentation. Oav-
sett om sponsorn samarbetar med ett CRO eller genomfor
provningen helt sjdlv méste parterna ha full forstaelse for
provningens RBQM, riskbedomning och design.



Slutsatser och framtida inriktningar
For stora lakemedelsféretag mitt uppe i ett stort antal kli-
niska provningar, kan 6vergangen till RBQM-strategier
och tillagg till GCP-riktlinjer leda till oro och forvirring.
Det kan tyckas att inférandet av nya krav endast kommer
att 6ka arbetsbelastningen for att kontrollera kvaliteten och
infora fler férseningar pa nya prévningar. Dock 4r RBQM
en enkel princip som gor det mojligt for lakemedelsforeta-
gen att fokusera pa de mest relevanta punkterna f6r en viss
provning utan att slosa stora resurser pa kvalitetskontrol-
ler som dr mindre benédgna att pdverka studiens resultat.
Tilldgget till GCP ger sponsorn storre frihet att besluta
om ett lampligt system for att hantera kvaliteten f6r varje
specifik prévning. Dessutom har GCP aldrig kravt 100%
kélldataverifiering eller frekvent monitorering” pa kliniken
— trots att detta dr praxis pa stora lakemedelsbolag. Det 4r
dags for sponsorerna att avgora vad som utgor kvalitets-
data och vilken nivé av kvalitet som dr godtagbar for prov-
ningen. I slutdindan maste de insamlade uppgifterna passa
for andamalet, vilket kraver att data &r av tillracklig kvali-
tet for att stodja gott beslutsfattande.

Tillagget till GCP

ger sponsorn
storre frihet att besluta
om ett lampligt system
fér att hantera kvaliteten
for varje specifik prévning.
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EDARSKAP

Det har ofta sagts att ledarens uppgift dr att skapa visioner och mal for sina
grupper och organisationer. Det dr sant, det dr viktigt. For att lyckas uppna
visionen och mélen, behtver ledare verkligen forsta styrkan i sina medarbetare,
vad de behover for att vara motiverade och hur man gor det mesta av de
anstdlldas resurser. Det skriver Birgitta Sjostrand, fordndringskonsult,
foreldsare och ledarskapsutbildare.
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Motivera

medarbetare 1 forandring

’ Om inte forandringsbussen

stannar precis dir medarbetarna
befinner sig utan stannar lite langre
bort, kan chefen sta och ropa och locka
for att personalen ska komma.”

i vet att grupper och individer
ar motiverade pa olika satt; de
tanker annorlunda, arbetar pa

olika sdtt och &r effektiva under olika
forhallanden. Nér ledare forstar sina
egna, sina teams och sina kunders mo-
tivationsmonster, har de den informa-
tion de behover for att planera hur de
ska uppnd malen. Da far de ocksa verk-
tyg att bli en 6vertygande ledare. Detta
ar viktigt inte minst nar det ska genom-
foras en forandring pa arbetsplatsen. Ju
storre forandring, desto mer kan ga fel.
Inte minst att fa med sig de anstallda pa
“forandringsbussen”.

Normalt har ledningen jobbat med
forandringen under en liangre tid nar
den blir presenterad f6r medarbetarna.
Redan da ar forandringsbussen i rorel-
se. Att hitta och stanna vid busshall-
platsen dar medarbetarna star brukar
vara det forsta stora hindret. Om inte
forandringsbussen stannar precis dar
medarbetarna befinner sig utan stan-
nar lite langre bort, kan chefen sta och
ropa och locka for att personalen ska
komma. Nagra kanske kommer, men
inte de allra flesta. Hur mycket tid och
pengar skulle organisationerna spara
genom att veta exakt var de ska stanna
bussen?

Om ledare visste hur de skulle mo-
tivera i férdndring (och i vardagen)
skulle de kunna influera och paverka
personal, kunder, intressegrupper och
andra pé ett enklare sétt och slippa gis-
sa var allas busshallplatser ligger. Vi
tror ofta att vi vet, for vi anvander verk-
tyg som DISC, Extended DISC, MBTI
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LEDARSKAP

eller nagot av de andra populédra verk-
tygen pd marknaden. Jag dr sjalv utbil-
dare i en del av dessa verktyg och en
av mina samarbetspartners har anvént
sig av dem i 25 ar. De 4r inte ddliga. De
ar bara ganska breda och oversiktliga.
Dessutom ar de alla sjalvskattande och
det betyder att hur du mar just den da-
gen spelar in, vad du jobbat med se-
naste veckan, vad du tanker pa nar du
tanker pd arbetet, om det nu ari arbets-
kontext du svarar. Ar det méten, skriva
rapporter, utfora tester, silja, ta beslut
eller vad? Du kan mycket vél ha olika
beteenden i olika kontexter.

Var dr din egen hallplats nar det gal-
ler férandring? Ju vidare kontext desto
storre felmarginal har utfallet.

Jag vill hdr berétta om ett helt annat
verktyg, LAB Profile, som du i konver-
sation med ndgon annan snabbt kan an-
vanda dig av ndr det giller motivation
och inflytande samt niar du behover
veta exakt var busshéllplatsen perso-
nen star vid ligger. Se gdrna faktarutan
om du &r intresserad av bakgrunds-
forskningen. Det finns sex startande
motivationsménster, som visar hur du
kan starta ndgons motivation. Det finns
atta uppratthdllande motivationsmons-
ter, ndr du behover fortsidtta motivera
nagon som redan dr mitt uppe i arbetet.
Verktyget anvands till ledarskap, for-
sdljning, rekrytering, marknadsfo-
ringskampanjer, forandringsarbete, for-
handlingar m.m. &ver hela varlden

Oversikt av de startande motiva-
tionsménstren i LAB Profile

Det viktigaste &r att halla sig till sam-
ma kontext, sammanhang, ndr vi un-
dersoker motivationen hos personen
vi pratar med. Sa fort kontexten dndras
kan svaren dndras. Eftersom drivkraf-
terna ar olika och styrs av vad som &r
viktigast for personen i just den kon-
texten, dr det naturligt att fraga vad
det dr som &r viktigast. Du kommer att
fa olika vardeord eller meningar som
svar. Om du anvander dig av exakt
de orden néir du pratar med personen
kommer han eller hon att kdnna sig
motiverad. Vad &r de hér olika moti-
vationsméonstren och hur fungerar de?
Ménstren ér filter vi har i hjarnan nér
vi kommunicerar med oss sjédlva och
andra. De fungerar som radiokanaler.
Sander vi pa fel kanal uppfattar inte
mottagaren vad vi sdger, alternativt
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kédnner sig totalt omotiverad. Vi kan
alltsa ta bort drivkraften frdn ndgon
genom att sidga fel saker. Alla monster
dr som en glidande skala, vi behover
inte vara i ytterlighet utan kan finnas
mer i mitten i vissa kontexter.

’ Monstren
ar filter vi
har i hjarnan nar
vi kommunice-
rar med oss sjdlva
och andra. De ar
som radiokanaler.

Till eller ifran visar riktningen av
motivationen

Till: Personer med till-monster dr mo-
tiverade av att nd uppsatta mal, de
gillar att fa, vinna, ha, de 4r bra p4 att
prioritera men inte lika bra pa pro-
bleml6sning. De blir fulla av energi nar
de tanker pa sina mal — saknar de mal
tappar de sin energi.

Ifrdn: Personer med ifrdn-monster
dr problemlésarna, de vet vad som
ska undvikas, de héller inte 6gonen
pd mélet utan det som inte fungerar
fangar deras intresse. De ar duktiga
pa att peka ut hinder under plane-
ringsstadier. Mdnniskor med motiva-
tionsmonstret ifran betyder inte att
de saknar mal. Ifran betyder bara att
kraften kommer fran deadlines istéllet
for delmal, problemldsning istallet for
fullt fokus framat. “Sista droppen” ar
en typisk ifrdn-kraft. Nar det absolut
inte gar langre utan det maste till en
forandring. Tidningar siljer pa ifran-
kraft hela tiden t.ex. bantningstips till
personer som vill ifran att vara tjock.
Ifranpersoner behéver “hotiveras” att
gbra ndgot.

Ledningsgrupper ar mer till, idrot-
tare i sin utévning ar ocksa mer till, de
sdtter mal for att bli snabbare, hoppa

hogre eller lingre. Likare som grupp
ar mer ifradn, de soker vad som inte
fungerar. Forsakringsbranschen ar
ocksa mer ifrdn.

Intern eller extern bestdmmer var
beslutet tas

Intern: Madnniskor med internt mons-
ter skaffar sig sin egen motivation. De
bestammer sjdlva Gver sitt arbetes kva-
litet. Far de negativ aterkoppling pa
sitt arbete, som de sjédlva dr néjda med,
kan de ifradgasitta den andra personens
dsikter. Har du medarbetare som har
internmonster kan de uppfatta instruk-
tion som information. For att motivera
en person med det har monstret bor
du ge forslag och inte peka med hela
handen.

Extern: Personer med externt monster
behover andra ménniskors asikter och
yttre direktiv. Far de inte feedback vet
de inte om arbetet &r tillrackligt bra.
De kan ocksa fa feedback genom jam-
forelser i t.ex. siffror och rapporter. De
gillar referenser och checkar girna av
vad andra tycker om olika saker. I rese-
branschen har man upptéckt detta och
nu kan man fa referenser genom t.ex.
Tripadvisor infér semesterplaneringen.

Valmaéjlighet eller procedur, hur
utfoér jag mitt jobb

Valmdjlighet: Personer med valméjlig-
hetsmonster vill ha flera alternativ, de
vill géra pa olika sitt, de &r motiverade
att hitta annorlunda nya sitt att géra
saker pa. De har svért att f6lja rutiner.
Ge dem en sédker plan att f6lja for att
bli miljondr, s& kdanner de att de maste
forbattra planen.

Procedur: Personer med detta monster
gillar att f6lja en viss process, de tror
att det finns ett ratt sitt att gora saker
pa. De gillar att ha en procedur att f6lja
med en bérjan, en mitt och ett slut. De
kan ha mindre l4tt att f6lja med en som
ger flera alternativa 16sningar.

Smartphones édr typiska valmojlig-
hetsapparater. Du hoppar mellan olika
appar. IKEA éar ett typiskt procedurfs-
retag, du foljer vigen pd golvet i affiren
och nir du fatt hem bokhyllan skall
den skruvas ihop enligt en plan som
foljer med.



Likhet eller skillnad, hur ofta vill du
ha férandring?

Likhet: Manniskor med likhetsmonster
vill att saker inom den utvalda kontex-
ten 4r detsamma hela tiden. De kan ac-
ceptera férandring vart tionde ar, men
initierar sjdlva en férandring vart 15-
25:e ar. Hur manga kdnner du med det
hir monstret i kontexten sommarstuga?

Likhet med undantag: De gillar lik-
het men accepterar forbéttringar. Tank
evolution. I Rodger Baileys stora un-
dersdkning (se faktarutan) visade det
sig att 65 procent har det har moénst-
ret. De kan ta en storre fordndring
vart sjunde ar. Vi pratar ofta om 7-ars
cykler, “seven year itch” for gifta, 7-ars
olycka nér vi slar sonder en spegel osv.
Motivera genom att prata om forbatt-
ringar, istillet for forandringar.

)

dra upprorda da de sillan “kommer
till skott”. De allra flesta manniskor
befinner sig ndgonstans i mitten i de
flesta kontexter.

Det hir var de sex startande monstren.
Vi har naturligtvis inte ett ménster i
taget utan det 4r en kombination av
dessa hela tiden. Vill du motivera per-
soner som har ménstren:

Till, extern, procedur kan du sédga:
Om du foljer processen ger det dig det
erkdnnande du fortjanar.

Ifrdn, intern, valméjlighet kan du
sdga: Far jag foresla att du tittar pa lite
olika sitt att 16sa problemet.

Vilka personer vill du influera och
vilka monster har de i den nuvarande
kontexten?

Tank om naista forandring eller
forbattring du vill genomfoéra gor

att du uppndr malen mycket snabbare
och enklare och slipper bakatstrivare
och de som sitter kdppar i hjulet.

Skillnad: Personer med det har monst-
ret gillar férandringar, revolution. De
motsétter sig statiska och stabila situa-
tioner. De behover en storre forandring
varje eller vartannat ar. Far de inte det,
kan de lamna jobbet. Ofta sorterar che-
fer pa skillnad, de letar efter vad som
kan forandras till det béttre hela tiden.

Agera eller vara reaktiv, hur proak-
tiva ar vi?

Agera: De hoppar rakt in i situationer
utan att tinka eller analysera. De star-
tar saker pd eget initiativ och visar sél-
lan hdnsyn till andra. “Just do it!” som
NIKE-reklamen séger.

Reaktiv: Kan 6vervéga utan att hand-
la, de vill forsta till fullo och gora
bedémningar innan de agerar. De ar
duktiga analytiker men kan gora an-

Uppratthallande motivations-
monster

Nu nér vi gatt igenom de startande
monstren kan det vara kul att titta pa
de som uppratthéller motivationen
under arbetsdagens gang. Dessa ar
ocksd péa en glidande skala och kon-
textberoende.

Specifik eller generell, zoomar du
in eller ut?

Specifik, personer som édr intresse-
rade av att jobba med detaljer (gdrna
i sekvens).

Generell, har littare att se 6versikter
och koncept. Blir trétt av for manga
detaljer.

Ledningsgrupper brukar gilla att
zooma ut, laboratorieassistenter ar
duktiga pd detaljarbete.

Sjalv eller annan, hur latt vi har att
skapa kontakt med andra

Sjilv betyder att personen inte kan
lasa av eller visa kroppsspréak och vill
enbart ha fakta. Har du sett “Big bang
theory”, en TV serie som gatt i manga
ar, uppvisar karaktaren Sheldon Coo-
per detta monster.

Annan betyder att personen skapar
bra kontakt med andra, visar och liaser
kroppssprak och mimik. De flesta av
oss dr ganska bra pa detta.

Stressrespons: kéansla, val eller
tanke

Kinsla, nir personen gar in i en upp-
rord kénsla vid stress och stannar dar.
Val, personen gar in i kdnslan, men
upplever sig ha ett val och kan gé ur
upprérdheten och utféra arbetet.

Tanke, personen anvéander bara tanke-
verksamhet och fér jobbet gjort utan
att blanda in kanslor. Kénslorna kan
slappas fram senare. Polis, rdddnings-
tjanst och flygledare behéver stress-
responsen tanke.

Oberoende, nérhet eller tillsam-
mans, hur vi jobbar bast
Oberoende, vi vill helst jobba utan in-
blandning av andra. Helst i eget rum.

Nirhet, hir jobbar personen med eget
ansvar, men har andra i sitt team och
kan inte utfora jobbet om inte det finns
andra manniskor.

Tillsammans, jobbar i grupp med ge-
mensamt ansvar.

Person eller sak, var ligger
intresset?

Person, midnniskor, kidnslor och reak-
tioner dr mest intressant.

Sak, uppgifter, processer och resultat
dr mest intressant.

Mina regler géller féor mig och for
dig, eller? 4 regelstrukturer
Mina/mina betyder att jag vet mina
regler och jag kan tala om fér dig vad
du ska gora.

Mina/mina regler for mig/vem bryr

sig. Brukar kallas for "Hells angels”
regelstruktur
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KUNDTJANSTFORANDRING

Jag vill beratta om ett uppdrag hos en kundtjanstavdelning som
behdvde hjalp att ta hand om irriterade kunder. Ett bra satt att
borja ar att ta reda pa i vilken niva forandringen ska ske. Ameri-
kanen Robert Dilts har forskat mycket pa férandringar och deras
sex olika nivaer i hur det fungerar hos oss méanniskor. Det &r som
att ga uppfor en trappa. Om vi vill forandra pa en niva behover
ga till nivan strax ovanfor, for att det ska bli en bestaende férand-
ring. Nivaerna &r uppifran och ner: Vision/hégre syfte, identitet,
varderingar/forestéllningar, formaga/kunnande, beteende och
miljo, inre och yttre.

Kundtjansten behodver andra sitt beteende for att ta hand om
upprorda kunder battre. Steget ovanfor beteende ar formaga/
kunnande. Medarbetarna behover alltsa lara sig nagot for att
férandra sitt beteende.

Hur den normala kundens ménster ser ut nér de ringer:
Externa — Villiga att folja instruktioner

Till och ifran — De har ett mal och vill ifran ett problem
Procedur — De féljer med i processen

Sak — De ar fokuserade pa sin uppgift

Stressrespons — Neutral

Kundservicemedarbetarna ar duktiga pa att matcha kundernas
monster, de haller sig till uppgiften och féljer proceduren punkt
for punkt. Problemet uppstar néar en kund som ringer ar mycket
upprord, da ar det en annan kontext och det gamla vanliga fung-
erar inte langre.

En upprord kund har de har
monstren:
Interna — De vill inte att nagon ska saga till dem vad de ska gora

Starkt ifran — De vill ifran sitt problem

Valméjlighet — De vill att regler ska brytas for att 16sa just de-
ras problem

Person — De vill att just personen de pratar med ska hjalpa
Agera — De vill ha hjalp NU

Stressrespons — Kansla, de ar i ett mycket negativt sinnestill-
stand

NY RUTIN VID IRRITERADE KUNDER

Medarbetarna behover ta till sig kunskap hur de ska agera for att
aven de irriterade kunderna ska fa bra service. Har &r en 5-stegs
process som implementerades hos kundserviceavdelningen:

1. Hoj rosten sa att du nastan matchar kundens volym. Varning,
lat inte arg pa kunden

2. Gor ett utrop av 6verraskning och elande. "Nej men vad sa-
ger dul”

3. Behandla problemet som det nédlage det ar fér kunden

4. Repetera kundens kriterium och ord tillbaka till kunden sa
den kanner sig hérd

5. Var saker pa att du fullt ut forstar kundens situation genom
att sammanfatta det du forstatt — hjalp kunden

Det gar inte att tala fornuftigt till en person som &r upprord.
Matcha i rostlage och sa smaningom féljer personen med ner i
ett mer normalt tonlage. Ta alltid hand om kanslorna forst! Sedan
ar det lattare att géra om och gora rétt for att sa smaningom,
under samtalet, bygga en god relation med kunden igen.

Nej/mina Inga regler f6r mig och mina
regler for dig. Den hir personen vet
inte sina regler och for att fa fram vad
som skall goras kan frdgan vara: Hur
skulle du beritta fér din kollega vad
den ska gora? D4 kommer personen att
hitta sina regler s4 smaningom.

Mina/dina Mina regler f6r mig och
dina regler for dig. Inom coaching an-
viands mina/dina. Jag vet vad jag ska
gora och jag dr helt 6ppen for vad och
hur du vill gora.

De flesta har den forsta regelstruktu-
ren mina/mina, de vet vad de ska gora
och har inga problem att tala om for
andra vad de ska gora.

Hur blir manniskor 6vertygade?

Genom att se, hora, gora eller ldsa blir
personer 6vertygade om att ndgon el-
ler ndgot dr bra. I marknadsféring mats
hur manga génger ndgon behover se
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och héra en reklamfilm innan de kom-
mer ihdg varumairket.

Hur ménga génger behéver perso-
nen se, hora, gora nagot, t.ex. jobba till-
sammans eller ldsa ndgot for att bli
overtygad? Svaret ligger i antingen an-
tal ganger, automatisk dvs direkt,
oférinderlig dvs aldrig, varje gang ar
enny gang eller 6ver en tidsperiod. De
flesta behover minst tre ganger for att
bli 6vertygade.

Vid férandringar pa arbetsplatsen,
vid kundkontakter och f6r motivatio-
nen har dessa monster stor betydelse.
Nar vi har bra kunskaper om de olika
monster som ar viktigast ar det latt-
are att prata med de manniskor vi vill
motivera eller influera. Det kan vara
medarbetare, chefer, kunder, familje-
medlemmar eller andra. Néar vi sander
pa mottagarens kanal behover perso-
nerna inte gora om ditt budskap sa att
det passar dem. Har du varit med om

att inte nd fram till ndgon? Vi tenderar
att prata i de monster vi har sjélva. Pas-
sar de inte med mottagarens monster
gor vi det mindre latt for oss sjélva.

Radiokanal fér se, hora och kanna

Nir vi pratar med andra har vi ett
ansvar att undersdka att den andra
forstar vad vi sdger. Vi sander var
kommunikation pd mottagarens vill-
kor. Forstar de inte vad vi sdger far vi
andra och prova pa ett annat sétt. Det
ar lite som om vi har olika radioka-
naler i hjdrnan, vi tar bara in pa vissa
frekvenser, allt annat filtreras bort. De
tre framsta kanalerna vi har ar att se,
hora och kdanna. En del ménniskor san-
der och tar emot framst pa den visuella
kanalen. De anvidnder ord som klarhet,
belysa, dimma, vision, de pratar i bil-
der och har ett lite hogre tempo nir de
pratar for de far bilder i hjarnan hela
tiden. Den andra kanalen &r den audi-
tiva, de som vill diskutera, lyssna in,



hora vad som sdgs, de har mer tyngd
pé orden och deras betydelse. Det dr
viktigt att det finns en resonans och att
nagot later bra, eller slar an en string
hos dem innan de tar beslut. Den tredje
kanalen dr den kinestetiska, kdnnandet
bade som berdring och att det kdnns
bra i kroppen. De vill vrida och vinda
pa problemen, saken ar tung eller latt,
magkéanslan ska vara bra innan de kan
gd vidare. Talar du med en kinestetisk
person med visuella ord fordrar det att
de omvandlar det du sédger pa ett omed-
vetet plan och det tar en hel del energi.
Hur skulle det vara om vi larde oss att
anvanda ord ur alla tre kanalerna néar
vi pratar med andra? Hur mycket latt-
are skulle det bli dd med kommunika-
tionen? Jamfor det med motivations-
monstren. Det dr inte helt 14tt att tala
i alla motivationsmonster hela tiden
sa varfor inte stélla ndgra fragor sa du
vet vilka monster som &r viktigast for
personen. Det sista du vill 4r sdkert att
ta bort motivationen for andra.

Férandringskommunikation
Det 4r inte ovanligt i organisationer att
ledningen kommer med sin "férand-
ringsbuss” och ska berédtta om det nya
onskade laget. De pratar om forand-
ringens mal och resultat i 6versiktliga
termer visar schematiska bilder 6ver
hur processen kommer att gé till. Om
vi analyserar i monstren betyder det:
skillnad, till, generell, visuella-kana-
len, procedur, och férmodligen sak.
Stannar bussen vid ratt héllplats? Vi
undersoker vad medarbetarna har for
tankar:

Ytterligare forindringar! Jag orkar inte med
det mer, det var ju bara forra dret vi skulle
dndra en massa saker, vi har ju inte ens
hunnit implementera allt det dnnu. Vad be-
tyder det for min vardag? Vad betyder op-
pet kontorslandskap med inga egna fasta
platser? Ska jag inte fi ha ett eget bord? Nu
kinner jag mig orolig. Vad hinder med
mina nirmaste medarbetare? Ska vi inte
sitta tillsammans lingre?

Bara hir ser vi helt andra monster:
Ifrdn, likhet med undantag, person,
stressrespons kinsla, detalj, auditiv/
kinestetisk-kanal. Som du ser stan-
nar forandringsbussen inte i ndrheten
av medarbetarna. Genom att dndra i
sin kommunikation efter att ha tagit

reda pa vad medarbetarna siager och
analyserat svaret kan det bli sd mycket
lattare att ratta in den “radiokanal”
som personalen lyssnar pa. Tror du att
kommunikationen av férandringen
skulle kunna genomféras pa ett helt
annat satt? Vilket resultat skulle det
kunna ge?

Andra férandringar

Verktyget LAB Profile kan anvandas i
alla mojliga féordndringar. Genom att
fundera 6ver hur du vill att medarbe-
tarna ska bete sig i det 6nskade laget,
jamfort med hur de beter sig idag, ar
det littare att forstd hur férandringen
bor ga till. Genom att vi vet hur vi an-
vander oss av sprakmonstren som kor-
relerar med beteendena &r det lattare
att vara exakt vid ratt busshallplats
nér det dr dags for medarbetarna att

BAKGRUND

kliva pa férandringsbussen. Tank om
nésta forandring eller forbattring du
vill genomféra gor att du uppndr ma-
len mycket snabbare och enklare och
slipper bakétstravare och de som sit-
ter kdppar i hjulet. Du behover inte lite
pa mina ord, prova sjilv. Fler och fler
i varlden anvinder sig av LAB Profile
da det fungerar béttre dn de sjdlvskat-
tande verktygen. Det &r latt att folja
steg for steg och har manga alternativa
anvandningsomréaden.

BIRGITTA SJéSTRAND
Foérandringskonsult, forelasare
och ledarskapsutbildare

Redan Carl Jung fann olika motsatspar vid beteendeundersokningar. Les-
lie Cameron-Bandler forskade vidare pa Carl Jungs motsatspar och hit-
tade manga av dessa, varav ca 60 stycken verkar spela stérre roll som
filter i vara hjarnor. Hennes forskning ligger till grund fér Rodger Baileys
undersokning av vad som ar motiverande monster. Han kom fram till att
det finns sex stycken startande och atta uppratthallande motivations-
monster. Dessa visar sig tydligt i vara beteenden och ocksa i vart sprak,
hur vi uttrycker oss. Detta medfor att vi i konversation, genom att stalla
vissa fragor, strukturerat kan kartligga personers motivation, hur de pro-
cessar information och hur de tar beslut. Eftersom det inte ar sjélvskat-
tande fragor uteblir vinklingen som kan férekomma nar personer sjalva
fyller i svar pa fragor. Dessutom é&r det till fordel att anvanda vetenskapliga
metoder nar man tycker sig ha fatt svar pa sina fragor, genom att gissa
och testa, dvs stalla kontrollfragor och kalibrera av kroppsspréak och mi-
mik samt lyssna pa svaret hos personen. Rodger Bailey genomférde en
storre undersokning med ca 200 000 personer i Nordamerika; USA och
Kanada samt véastra Europa under senare delen av 1980-talet for att kart-
lagga manniskors motivationsmonster i kontexten arbete. Det ar viktigt att
kontexten ar densamma i hela processen. Byter vi till olika kontexter blir
ju inte analysen riktig. Du vet sékert med dig sjalv att du motiveras olika
nér du firar jul, &r pa jobbet eller kdper bil. Verktyget kom att heta LAB
Profile®, LAB star for Language And Behaviour. Kanadensiskan Shelle
Rose Charvet har agnat sitt liv at att utbilda i LAB Profile och har skrivit
tva bocker som beskriver verktyget. Artikelforfattaren Birgitta Sjostrand
har blivit utbildad till den hogsta nivan, Master consultant, och arbetar
ibland med Ms Charvet.
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STATISTIK

- lika bra, inte samre eller minst lika bra?

Hur kan det vara sd att vi dr villiga att acceptera att ndgot ar lite simre, men s4 lite
att det raknas som likvdrdigt och att resultaten sedan ldmnar utrymme for att det
faktiskt kan vara lite battre? Forklaringen ges i denna artikel av Anna Torner, sta-
tistiker och verkstéllande direktdr i Scandinavian Development Services.

on-inferiority handlar om att i férvéig sitta upp en
N marginal fér hur mycket samre effekt vi kan tinka
oss att acceptera och dnda anse att det nya ldke-
medlet ar kliniskt likvardigt med jamférande behandling.
Non-inferiority handlar alltsa egentligen inte s mycket

om statistik utan om hur stora skillnader i effekt som har
klinisk icke-relevans.

Konkret exempel!

Lat oss borja med ett analogt exempel fran icke-likemedels-
vérlden, for att gora det riktigt enkelt. Jag och min kompis
Pia i Big Pharma funderar pad vem som egentligen &r bést
tranad (vetenskaplig hypotes). Vi bestimmer oss for att av-
gora detta med en loptur i Markasparet Orebro (endpoint).
Jag ér lite slug, Pia dr bade yngre och mer viltranad, jag f6-
reslar snabbt att om jag kommer mindre &4n en minut efter
henne (non-inferiority-marginal) sa borde det riknas som
att vi ar lika snabba. Jag vill alltsa redan fran borjan gar-
dera mig eftersom jag tvivlar pd att jag kan sla henne. Pia
har ju gatt en del statistikkurser s hon séger snabbt att en
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enda 16ptur &r ju valdigt lite att basera en slutsats pa, vi
borde springa 10 gdnger var (sample size). Sagt och gjort, vi
springer 10 rundor var. Och visst dr Pia lite snabbare, i ge-
nomsnitt en halvminut snabbare (punktestimat). Om vi tar
utgéngspunkt i punktestimatet sa har jag klarat kraven pé
non-inferiority — jag var bara en halv minut langsammare
i genomsnitt, inte en minut som var var definierade non-
inferiority-marginal. Hurra! Men Pia radfrdgar sin kollega
Jonas som snabbt pdpekar att de 10 I6pturerna bara ar ett
urval av alla de hundratals ganger (tank: patienter) vi skulle
kunna springa (behandla) och om vi vill géra en skattning
av den sanna skillnaden i hur fort vi kan springa (effekt)
sd borde vi berdkna ett konfidensintervall fér den genom-
snittliga skillnaden. Sagt och gjort: konfidensintervallet
berdknas till [-2 min: 1 min]. Den statistikkunnige ser hir
genast tva majliga tolkningar:

1) Konfidensintervallet 6verlappar 0, det dr ingen statis-
tiskt signifikant skillnad med avseende pé hur fort Anna
och Pia springer.



2) Konfidensintervallet stracker sig helt ned till -2 min, dvs
vi kan inte utesluta med 95% sdkerhet att Anna mgojligen &r
upp till tvd minuter langsammare &r Pia.

Bada péstdendena dr korrekta och var slutsats med avse-
ende pa non-inferiority ar att vi kan inte utesluta att jag
faktiskt skulle vara lika snabb som Pia om vi sprang valdigt
manga ganger, men baserat pa de observationer vi har, s&
kan vi inte heller utesluta att jag dr upp till 2 minuter 14ng-
sammare i genomsnitt. Var kraftméatning (kliniska studie)
kan alltsa inte beldgga att jag inte &r mindre véltrdnad dn
Pia.

Varfor vill man visa att ett nytt lakemedel

inte &r sdmre?

Exemplet ovan kan verka tramsigt, men i lakemedelsprov-
ningar dr det ofta sd att man vill visa att ett nytt ladkemedel
inte dr sdmre dn etablerad terapi. Det kan géilla nya ldkeme-
del som har en bittre biverkningsprofil eller ett likemedel
som doseras en gdng i manaden i stéllet for varje vecka. Det

Non-inferiority handlar
alltsa egentligen inte sa

mycket om statistik utan om
hur stora skillnader i effekt
som har klinisk icke-relevans.

finns hér ingen majlighet att visa att det nya ldkemedlet dr
béttre (superior) med avseende pé effekt. Eftersom effekten
dnda ar sjdlva orsaken till att man tar ett ldkemedel, méaste
effekt vara primary endpoint och studien definierar hur
mycket samre vi dr villiga att acceptera att det nya lidkemed-
let eventuellt &r och fortfarande konkludera med att like-
medlen ar kliniskt likvardiga. Non-inferiority-marginaler
diskuteras ofta med regulatoriska myndigheter innan man
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Ny behandling battre

Referensbehandling battre

Figur 1. Bild som illustrerar utvardering av tre olika studier (A, B och C) med hjélp av konfidensintervall. A ar den valda non-inferiority-margi-
nalen. | studie A &r effekten for det nya lakemedlet signifikant battre an kontrollarmen, konfidensintervallet 6verlappar inte "0". | studie B ar det
ingen signifikant skillnad i effekt. Dock kan man inte heller konkludera med non-inferiority eftersom konfidensintervallet gar for langt ned pa fel
sida, férbi den forhandsbestdmda non-inferioritymarginalen (A). | studie C har man visat att det nya ldkemedlet &r non-inferior eftersom konfi-
densintervallet inte gar forbi det som definierats som non-inferiority-marginal (A).

gor studien. Detta for att sdkra att studiedesignen accep-
teras som grund for att fa godkant ett nytt lakemedel eller
en ny doseringsregim.

Non-inferiority-marginal ar en klinisk fraga

Aven om det krédvs en del berdkningar for att skatta skill-
nader i effekt och berdkna konfidensintervall s &r non-
inferiority i huvudsak en medicinsk frdga: Hur mycket
sdmre kan vi acceptera att ett nytt ldkemedel riskeras vara

Nu jaklar, statistik
. kan hon men jag
- drsnabbare.
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jamfort med etablerad behandling och dnda anses vara lika
effektivt? Manga upplever non-inferiority-studier som lite
mer komplicerade dn “vanliga” kliniska studier, dar vi vill
visa att en ny behandling &r battre &n kontrollarmen. Dessa
studier utvarderas ju enkelt med ett p-virde som antingen
landar pa ratt eller fel sida av 0,05. Riktigt sa enkelt dr det
ju egentligen inte, men ménga har dnd4 littare att forhélla
sig till tolkningen av ett p-varde dn att utvardera konfi-
densintervall.

Jag ska springa s4 lite
— ldngsammare att jag
rdknas som lika snabb.




Det kan galla nya
lakemedel som
har en battre biverknings-
profil eller ett lakemedel
som doseras en gang i
manaden i stéllet for
varje vecka.

Non-inferiority utvarderas bast med
konfidensintervall

Non-inferiority dr egentligen vildigt enkelt: Hur
langt ner at “fel hall” tillater vi att konfidensinter-
vallet stracker sig? Vi kradver inte att ett likemedel
som definieras som non-inferior skall vara battre
an kontrollarmen. Darfor tilldts konfidensinter-
vallet att 6verlappa ”"0” i en studie ddr man jamfor
behandlingarna. Den viktiga frdgan dr hur langt
ned pa fel sida vi tillater att konfidensintervallet
stracker sig? Om intervallet gar for langt ned pa fel
sida tar vi en risk att det nya ldkemedlet faktiskt
ar kliniskt samre dn jamforelsepreparatet. Det ar
viktigt att man pa férhand definierar hur langt ned
pa fel sida konfidensintervallet far strdcka sig och
att vi 4ndd anser ldakemedlet vara kliniskt jambor-
diga. Definierar man detta efter att studien ar far-
dig far valet av non-inferiority-marginal (A) simre
trovardighet. Figur 1 illustrerar olika utfall av en
jamforande klinisk studie och hur tolkningen beror
av konfidensintervallets placering.

Behovs alltid konfidensintervall eller kan man
nagon gang utvardera resultat baserat bara
pa en observation och utan att berakna konfi-
densintervall?

I lakemedelsstudier vill vi gdrna basera véra slut-
satser pd fler 4n en eller tva patienter. I andra dis-
cipliner dr det inte nédvandigtvis s&. Ar det Stock-
holm maraton s kan man vinna med 0,1 sekunder!
Baserat pd ett enda lopp. En annan situation, som
ofta citeras niar man diskuterar att konfidensin-
tervall dr oviktiga, dr riksdagsvalen. Har den ena
sidan ett hundratal fler roster s vinner de, det be-
hévs inga konfidensintervall eller statistiska test
for att avgora detta.

ANNA TORNER |
statistiker, verkstallande direktor
Scandinavian Development Services

”’Efter 18 ar i branschen
har jag antligen hittat
min reklambyra”
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Nagra chefer i olika Life
Science-organisationer

sag en chans — och tog den.
Bara ndgot ar senare dr de
gemensamma lokalerna
pa Sveavégen 63 redan
invigda, men det kommer
att bli ytterligare en invig-
ning, for hilften av arbetet
ar kvar. I borjan pa nésta
ar sker inflyttningen och
omflyttning i de helt kom-
pletta lokalerna. Men vad
ar egentligen sjdlva grejen
med allt det hér pratet

om ett "kluster” for Life
Science? Det forklarar

Jan Strom, LIF Likeme-
delsindustriféreningen, i
denna artikel.

mars i ar invigdes ”Sveriges nya
Imbtesplats for Life Science” pa
Sveavégen 63 i Stockholm. Stats-
sekreterare Agneta Karlsson talade in-
for en stor grupp pa 150 personer. Men
hon fick inte gora det traditionella klip-
pandet av bandet som 4r brukligt vid
hogtidliga invigningar. Grundarkol-
lektivet tyckte det var mera passande
att “knyta band” i stéllet — for det ar
det denna moétesplats handlar om. Sa
Karlsson och representanter for de Life
Science-organisationer som flyttat ihop
knot ihop ett symboliskt band i stillet.
Idén kring sammanboendet mellan
organisationerna har aldrig handlat om
att flytta ihop enbart av ekonomiska
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TRENDER

skdl. Tvartom ar grundarna helt upp-
fyllda av att prata om “det nya Life Sci-
ence-klustret” — att man skapar en mo-
tesplats som berdr inte bara de organi-
sationer som rent konkret bor ihop pa
Sveavégen, utan en plats som ska vara
ett centrum &ven for resten av svensk
Life Science.

Ar detbara ett sitt att helt krasst sil-
jain den konferensanldggning som lig-
ger i lokalerna, eller finns det ndgot
konkret bakom pratet om ett kluster?
Svaret hittar man kanske genom att tit-
ta lite pd bakgrunden.

— En fysisk plats spelar roll for
maénskliga kontakter, sa enkelt ar det.
Det sdger Hans Winberg, som &r en
nyckelperson i sammanflyttningspro-
cessen. Han dr chef for stiftelsen
Leading Health Care.

—Viidr en del av samma familj, sager
Blanck, men vi har olika uppdrag. Vi
har haft en diskussion under manga ar
med Leading Health Care om man
skulle kunna samarbeta ndrmare med
deras partnerorganisationer. Och vi
har haft en diskussion med Swecare
som haft vissa svarigheter att hitta en

Konferensavdelningen doptes
om till City Life for att anknyta

dels till Life Science och dels till den
centrala positionen i centrum.

Nérmandet var starten

—LIF hade ju funderat pa det hir linge,
hur vi skulle ndrma oss de andra orga-
nisationerna i Sverige som jobbar med
Life Science. Det var det nirmandet
som var sjdlva starten. Vara medlem-
mar dr i mdnga fall med i flera av de
hér organisationerna, sager LIF:s VD
Anders Blanck.

Life Science &r relativt nytt som
samlingsbegrepp for sektorn av fors-
kande institutioner och féretag inom
hilso- och sjukvard samt alla de orga-
nisationer som stravar efter att gynna
just denna forskning. LIF som repre-
sentant for de forskande lakemedelsfo-
retagen har tagit till sig, och spridit,
begreppet sedan flera ar.

— Nér du pratar om Life Science, s&
pratar du inte bara om likemedel. Du
pratar inte bara om medicinteknik, du
pratar inte bara om vard. Du pratar Life
Science. Det dr ett helhetsbegrepp — och
da méaste man fundera pa hur man ska
jobba mer med helheten, sdger Blanck.

— Diskussionen oss emellan hand-
lade om att vi kunde forstarka varan-
dra om vi satt tillsammans, sdger Ma-
ria Helling, chef péd den halvstatliga
stiftelsen Swecare.

— Viverkar inom samma sektor, job-
bar med samma materia, samma per-
soner. Inte till etthundra procent, men
i stor utstrackning.
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permanent hemvist, de har suttit pd
olika stéllen runt om i staden.

Hans Winbergs organisation
Leading Health Care satt redan tidiga-
reide aktuella lokalerna pd Sveavigen,
men dé tillsammans med utbildnings-
organisationen IFL. Det var IFL som
fyllde flera plan och dessutom konfe-
rensavdelningen med alla sina utbild-
ningar. Men vad inte manga visste var
att IFL pa hosten 2014 planerade att
flytta in till Handelshégskolan. Men

Winberg markte att ndgot var pa gang.

"En geografiskt avgransad milj6, inom
vars 'granser’ foretag inom liknande
branscher, under konkurrens och sam-
verkan, producerar en 'speciell’ slut-
produkt.”

Svenska Wikipedias definition
av naringslivskluster

”Jag ringde tva samtal”

— Rent konkret sa var vi fyra personer
pé Leading Health Care som sag att
folk borjade komma och titta pa loka-
lerna, sager Winberg.

- Jag ringde da tva samtal, ett till
fastighetsvidrden och ett till Anders
Blanck.

Inom sex veckor satt de i férhand-
lingar om Gvertagandet av tre vaningar.

—Det dr snabbt. Men det hade aldrig
gdtt om vi inte tidigare hade fort dis-

kussionerna om att sitta ihop, sdger
Winberg.

LIF:s Anders Blanck hade nar Win-
berg ringde hosten 2014 konkreta lokal-
problem dar LIF da satt, pd Ringvagen
pa Soder. Hyresavtalen skulle omfor-
handlas och allt tydde pé en kostnads-
héjning. LIF stod dessutom mitt i en
omorganisation som innebar farre an-
stidllda, och redan innan dessa férdnd-
ringar bestod de davarande lokalerna
av for mycket kontorsyta och for lite
moteslokaler.

Lakemedelsforsakringens VD Ro-
bert Strom var vid den tiden VD i ett
av LIF:s medlemsféretag och dessutom
styrelseordforande i LIF.

— Néagon gang pa hosten 2014 kom
Anders Blanck och sa att det finns en
bra lokal vid Handelshogskolan. Vi var
dér och tittade, och vi sag ju med en
gédng att vi behovde vara fler for att fyl-
la lokalen.

— Vi skapade fran borjan en liten inre
kdrna, sager Blanck. Vi och Likeme-
delsforsakringen har ju kamperat ihop
under ett antal 4r. Swecare hade ju ti-
digare bott hos oss pd Ringvagen innan
forsakringen kom dit. De var ju relativt
snart med pa taget, inklusive Leading
Health Care. Sa det hdr var den mindre
kretsen, som tidigt var intresserade.
Det betyder inte att alla detaljer var ut-
klarade men de var intresserade, och
det var det som var utgdngspunkten.

— Sedan visade det sig att nar vi
skulle borja prata med hyresvirden un-
der varen 2015 sa blev det mera inten-
sifierat. Da forstod vi att det var skarpt
lage. Vi forstod att det fanns flera spe-
kulanter, sdger Blanck.

— Men tog vi alla tre planen sa hade
vi férsta tjing, sager Hans Winberg.

—Det gidllde ju dd att fylla de tre pla-
nen med lagom mycket folk, och med
like-minded organisationer, sdger An-
ders Blanck. Sddana som jobbar med
Life Science — f6r vi ville ha de som job-
bade inom det omrédet. Det var ju det
som var hela idén.

Alla tre planen blev det, planen gick
i las. Men konstruktionen var inte helt
enkel. Den nya &dgargruppen kunde
inte f4 6verta alla tre planen pa en
gang. 2016 fick de tillgang till konfe-
rensplanet och plan 3 - men med ett
plan emellan som det skulle dréja yt-
terligare ett r innan IFL lamnade. S&
planen blev en inflyttning i tva steg.



Ijanuari 2016 flyttade den inre grup-
pen — Leading Health Care, Swecare,
Lakemedelsforsakringen, LIF och LIF:s
associerade organisation IML - in pa
plan tre, och samtidigt 6vertog man an-
svaret for vdningsplanet med méteslo-
kaler. Konferensavdelningen déptes
om till City Life for att anknyta dels till
Life Science och dels till den centrala
positionen i centrum. Under aret har
dessutom tillkommit statistikforetaget
Swedish Pharma Insights och stiftelsen
ForskalSverige.

Helt arligt har det enda kontorspla-
net kénts lite trdngt nu under hosten,
erkdnner Blanck. Men det har inte all-
tid gatt for de nya att vélja idealisk tid
for nyinflyttning. Till drsskiftet blir det
aterstdende kontorsplanet tillgangligt,
och en snabb renovering innebér om-
flyttning och inflyttning bara ndgon
manad senare. Tvd stora nya i familjen
med den inflyttningen blir dels
branschorganisationen Swedish Med-
Tech och dels sannolikt ocksd en privat
aktor verksam inom Life Science.

— Det blir ett komplett koncept. Da
hanger vaningarna rent fysiskt ihop. Vi
far dterigen plats for spontana méten,
och att vara medlemmar dyker upp och
kan sitta och jobba nagon timme hos
oss i stdllet for att s1d upp sin laptop pa
Espresso House. Det dr vért en ny in-
vigning, sdger Blanck.

Swedish MedTech har inte flyttat in
4dn, men VD Anna Lefevre Skoldebrand
beskriver det hon ser som férdelarna
med samlokaliseringen med andra or-
ganisationer:

— Det ger mgjlighet till mer samar-
bete och &dven att ta del av varandras
nétverk och, i delar, aktiviteter. Det kan
aven fungera som ett verktyg for att
6ka omvérldens kannedom om vara ge-
mensamma fragor samtidigt som vi far
en tydligare plattform for varje organi-
sations egen verksamhet.

Anders Blanck konstaterar att LIF dr
en “motesintensiv” organisation, med
mellan 80 och 100 méten arligen bara i
de egna arbetsgrupperna med med-
lemsforetagens experter.

- ViiLIF fyller ju inte ens ett halvt
plan av de totalt tre. Men konferensva-
ningen ar ju en jattemajlighet, pa grund
av alla moten vi har. Och Sveaviagen 63
blir motesplatsen. Det dr darfor vi hela
tiden markerar att City Life dr platsen
diar man méts. Det dr dér vi skapar de

dédr métena dar man kan springa pa na-
gon, som man hade tankt att man skul-
le ringa men som man tréaffar hér.

"Klustring stimulerar till innovation, kun-
skapsutveckling och kunskapsutbyte
eftersom manniskor kan réra sig mel-
lan foretagen i klustret; kunskap delas
och utvecklas pa detta satt.”

Wikipedia

Motesplatsen

— Det ar ju darfor det ska finnas ett in-
tresse att hyra in sig for méten, darfor
att det 4r har mo6ten inom Life Science
hinder. P4 Ringvigen hade vi inte
kunnat ha den typen av méten som vi
till exempel hade infér Almedalen, nar
vi fyllde salen dir nere med 80 perso-
ner och man var hemma hos oss.

— Verkligheten ser ju faktiskt ut sa
att en statlig myndighet med anknyt-
ning till sektorn vill ha moten med sin
ledningsgrupp och fragar om de inte
kan fa vara hir, «for vi behdver ut och
traffa verkligheten». Och ett stort like-
medelsféretags Europachef kommer
till Sverige om nagra dagar och ska
traffa (Life Science-samordnaren) An-
ders Lonnberg och fragar om de da far
vara hér.

—Den andra delen av de m&ten som
skapas ar de interna: Jag menar, LIF &r
partner i Leading Health Care. Jag har
ett behov av att ha diskussioner med
Hans Winberg som har ett stort kon-
taktnét. Jag sitter i styrelsen for Swe-
care, och LIF dr en av partnerorganisa-
tionerna i Swecare. Vi 4r med i
Forska!Sverige. Vi har Likemedelsfor-
sdkringen, dar vi har delvis samma
dgare. Och hér kan vi triffas vid kaf-
femaskinen.

— Det effektiviserar vart arbetssitt.
Det underldttar vart samarbete. Det
skapar en helt annan férstéelse for var-
andras verksamheter néir vi jobbar mot
samma mal. Det dr ju inga ovéntade
moten, men det &r moten som inte skul-
le blivit av om vi inte hade den hir ge-
mensamma arbetsplatsen.

Anna Lefevre Skoldebrand tror pa
fler gemensamma projekt:

— Det kommer att vara lattare att
bolla idéer som kan generera gemen-
samma aktiviteter och enklare att ar-
beta tillsammans med genomférandet
bara genom att sitta tillsammans. Se-
dan kommer det naturligtvis dven fort-

sdttningsvis att vara en mangd aktivi-
teter som vi genomfoér som enskilda
organisationer.

Men det dér med kluster ...?
Fragan gick dven till andra chefer f6r
de deltagande organisationerna: Vad
ar grejen med att sitta i ett kluster av
olika organisationer?

Maria Helling, Swecare:

— Vi dr en liten organisation, bara
fem personer. Vi jobbar utat, interna-
tionellt. Det kan vara ensamt nir ndgra
av oss dr ute pa ndgon av Swecares re-
sor. Det finns kunnigt folk hér att pra-
ta med. Vi jobbar gemensamt for Life
Science-sektorn. Det skapar en kreativ
miljo.

—Sjdlva grejen dr samtalet, sdger Ro-
bert Strom pa Lakemedelsforsakring-
en. Samtalet mellan personer och orga-
nisationer som alla dr djupt engagerade
i svensk hélsovard.

— Som ett exempel: Jag talade bara
helt apropa med Anna (Nilsson Vinde-
fjard pa stiftelsen Forskal!Sverige) och
vikom in pa Likemedelsforsdkringen.
Anna spann omedelbart vidare pa det
jag sagt och sa att den svenska forsak-
ringen dr viktig for Forska!Sverige att
ha med i presentationer f6r utlaindska
intressenter, eftersom den har s stor
betydelse for till exempel kliniska l&-
kemedelsprévningar i Sverige.

Swedish MedTech har inte flyttat in
an, men Anna Lefevre Skjoldebrand
anvénder dven hon klusterbegreppet
nér hon ska forklara vad det var som
fallde avgorandet for flytten:

— Att fa vara med och bidra till att
skapa ett kluster som jag tror kan bli en
viktig motor i den framtida utveckling-
en for industrin inom de olika bran-
scherna, men dven for den svenska var-
den och omsorgen.

Hans Winberg pa Leading Health
Care har ett kort svar pd vad som ar
grejen med kluster:

— Det &r en forutsittning for varde-
skapande!

Och han tilldgger:

— ... och det dr dessutom evidensba-
serat.

JAN STROM
Pressansvarig, LIF,
Lakemedelsindustriféreningen
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Vad blir resultatet nér chefer far kunskaper och verktyg for att leda i linje med

hur hjarnan fungerar? Sju chefer har i en studie djupintervjuats och resultatet visar
att cheferna leder med storre sdkerhet och kdnner sig mindre stressade. Cheferna
har bland annat utvecklat sitt bem&tande av medarbetare och kunder och fatt verk-
tyg att hantera svdra situationer. Det har lett till ett battre arbetsklimat och battre
resultat i medarbetarundersdkningar. Det skriver Lena Skogholm, grundare av
Talkmap, som &r beteendevetare och har specialiserat sig pd hur vi kan anvédnda
oss av hjarnforskning i vardagen pa ett konkret sitt.



/
9

pre——_

e

euroledarskap handlar om att leda utifrédn hjar-
nans forutsattningar for att skapa bade ett battre

arbetsklimat och battre resultat. Nar vi har kun-

skaper om hur vér hjarna till exempel reagerar pa upprorda
kénslor eller vid fordndringar och vet hur vi kan agera for
att det ska bli sa bra som mgjligt, skapar det en kidnsla av
kontroll och stressen minskar darmed. Det blir en mer res-
pektfull och tréffsiker kommunikation och det blir bittre
for alla parter. Vad hinder egentligen med hjdrnan nir vi
ar stressade? Man brukar ju sdga att dar spriten gar in gar
vettet ut. Kan det finnas likheter med stress?

Hjarnans energisparlage slar till vid stress
”Vi maste ju kunna prata som vuxna méanniskor om det
hér!” Det sdgs ibland bade pé arbetsplatser och hemma.

- Blz bittre.c
HJARNFORSKNING

med

Bakom meningen finns en 6nskan om att kunna prata sak-
ligt, inte bete sig for kdnslomassigt och gé in i kdnslornas
virrvarr. Men nér vi ar for stressade ar det inte alltid sa latt
att hédlla huvudet kallt.

Har du kidnt ndgon géang att du dr sa stressad eller trott
sd att du inte kan tanka klart? Nar du gor av med mer en-
ergi dn du egentligen har tillgang till slar hjdrnans eget
energisparldge pa. Hjarnan maste stanga av ett av sina pro-
gram eftersom energin inte racker for alla. Det hdnder nar
vi dr for stressade eller har fér mycket pafrestningar, men
det kan ocksa bero pd att vi har sovit eller 4tit daligt, da
hamnar kroppen i stress och det tar pa véra krafter.

Lite férenklat kan man sédga att det forsta programmet
som stdngs av dr médnniskohjarnan, vdra senast utvecklade
delar i hjarnan, pannloberna. Vart logiska tinkande sétts
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da ur spel. Vi far svarare att diskutera sjdlva sakfragan, se
olika perspektiv och konsekvenser. I det ldget bearbetar vi
i stéllet situationen genom dédggdjurshjdrnan, vart limbiska
system, dér vi har vart kdnslocentrum. Vad gér vi da? Jo,
nu hanterar vi situationen genom kanslocentrat och kéns-
lorna &ri centrum. Man kan séga att ddggdjurshjarnan eller
“aphjdrnan” séger: “Jag har de hir kanslorna fér situationen,
jag vill fa ge uttryck for dem och fa kénslorna bekréftade.”
For att det ska vara l4tt att komma ihag i vardagen menar
jag att vi i dessa lagen behdver pdminna oss om att byta
frdn “méanniskospraket” det vill sdga att prata logiskt om
saken och anvidnda “apspriket” d& vi bekréftar kanslorna
som finns runt situationen.

Nar du gér av med mer

energi an du egentligen
har tillgang till slar hjarnans
eget energisparlage pa.

Reptilhjarnan i vardagen
Fortsatter vi att stressa &nnu mer slar nadsta energisparldge
till och aphjarnan slutar ocksé att fungera. Da kan vi bara
bearbeta situationen genom “reptilhjarnan” och det enda
sprak vi forstar och kan ta till oss dr reptilspraket. Det &r
ett kort och konkret budskap. Tank pa hur det kan std pa
en skylt som finns &ver alla hissar som beskriver hur vi
ska bete oss om det borjar brinna. Det &r tre korta konkreta
pastdenden som kan liknas vid en snitslad bana fér hur vi
ska agera om det borjar brinna. Vi har ingen tillgéng till de
hogre delarna i hjarnan och kan inte tanka klart. Vi beho-
ver reptilspraket.

Reptilhjarnan har hand om flykt och attack. Har kanske
vi gar till verbal attack och bérjar grila fast vi vet att vi far
angra det vi sdger. Moter du ndgon som gar till attack och
ar valdigt arg, ge ett kort och konkret budskap for att ge
reptilhjarnan vad den behéver. Bérjar du férsvara dig eller
komma med logiska forklaringar ger du bara mer ved pa
brasan for reptilhjarnan. Eller om du sager “jag forstar att
det dr en besvirlig situation” kan du fa till svar “"Nej du kan
inte alls forstd det hdr”. Det hade daremot uppskattats om
personen agerade utifrdn aphjarnan dér vi 6nskar forsta-
else och medkénsla.

Nar vara behov i de olika delarna, reptil- och aphjarnan,
blir tillgodosedda kan viné fram till ménniskohjérnan och
kan prata som vanligt om saken.

Neurolandskap

Talesittet sdger oss att for att forstd ndgon behover vi ga i
den andres skor. Vi behover ga in i den andres neuroland-
skap, det vill sdga uppleva varlden som den andre gor ge-
nom sitt nervsystem, och se virlden genom de delar som ar
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mest aktiva dar, och méta personen just dér. Det 4r Neuro-
ledarskap i praktiken.

Vi har alla mangder av kopplingar och végar i hjarnan
som dr specifika for just oss, vi har olika delar som ar lite
olika stora och detta tillsammans bildar vart neuroland-
skap. Nar vi vet mer om hur neurolandskapet ser ut och hur
de olika delarna tar sig i uttryck i vardagen, kan vi lyssna
pa de vi méter och fa hintar om var i neurolandskapet per-
sonen befinner sig.

Vaska full av verktyg

Elisabet Farving, SVT, intervjuades i ovan ndmnda studie,
som gjordes av beteendevetaren Anna Andersson i hen-
nes examensuppsats pa Hogskola Vist. Elisabet sdger att
hon efter att ha fatt dessa kunskaper alltid har med sig tva
handviéskor till jobbet: “Min vanliga handviska som alla
kan se och den nya osynliga. I den osynliga ligger verktyg
och lardomar jag plockar fram i vardagen. Det kdnns skont
att ha den osynliga viskan med mig nér jag star infor job-
biga situationer som chef.”

En annan av cheferna i studien, Sofie Skogaby, Stock-
holm stad, uttrycker sig sa hir: “Jag har fatt ckad forstdelse
for hur vi manniskor fungerar och pé olika satt faktiskt ar
sammanldnkande. Genom 6kad insikt kan jag férhalla mig
till mitt uppdrag som ledare pa ett battre satt.”

Italiensk studie ger genombrott

Vi manniskor dr mycket mer sammanldnkade 4n vi van-
ligtvis tror i vért starkt individualistiska samhélle. Den
intressanta upptackten som forklarar varfor vi dr sa sam-
manldnkade och dven snabbt kdnner in andras kédnsloldgen
gjordes i mitten av 1990-talet i Italien. Det var professor
Giacomo Rizzolatti som ledde férsoken som ledde till en
fantastisk upptackt.

Studien gick ut pa att man skulle méta vad som hande i
hjarnan nir en apa striackte sig efter lite notter och bananer.
Under tiden skulle signalerna fran enskilda nervceller spe-
las in sd att forskarlaget kunde se precis vad som hiande i
hjarnan. Den nya tekniken gjorde det mgjligt att se vad som
hinde i hjarnan i realtid och forskarna med Rizzolatti i spet-
sen uppmarksammade resultaten intresserat.

Vi sitter ihop i ett osynligt natverk

Efter att ha sett bananerna framfér sig, blev snart en av fors-
karna sugen pd en banan och tog sig en bit. Samtidigt tittade
apan pa det som skedde och bilder visades kontinuerligt pa
vad som pdgick i apans hjdrna. Och det var nu det hdnde.
Exakt samma bild, som visats alldeles nyss nér apan sjalv
tog bananen, lyste upp pa skdrmen, trots att apan nu bara
tittade pa nar forskaren tog bananbiten. Forskarlaget trodde
att det blivit strul med tekniken, kanske bilden hade hangt
sig. For sd hér skulle det ju inte vara. De kontrollerade allt
noggrant men hittade inga fel.

Den banansugne forskaren tog flera bananbitar. Det blev
fortfarande samma bild som visades pa skdrmen av apans
hjdrna och forskarlaget stod undrande infér det de sdg. Hur
kunde det se ut som om det var apan sjdlv som tog banan-
biten nar det faktiskt var forskaren som gjorde det?

Forvanat konstaterade forskarna till slut att ndr apan en-



bart tittade pa nar ndgon annan tog bananen blev det sam-
ma bild i hjirnan som om apan sjdlv hade tagit fruktbiten.
Det gick alltsd inte att sdrskilja vem som tagit fruktbiten
genom att titta pd bilden av hjirnan. Det kunde vara apan
men det kunde lika vil vara forskaren som tagit frukten.

Detta betyder i praktiken att allt jag ser dig gora blir en
spegelbild i min egen hjarna som om jag sjilv gjort det. Och
allt jag gor blir en spegelbild i din hjarna som om du sjilv
gjort det. Dessa specifika neuroner fick namnet spegelneu-
roner och eftersom vi har dem kan vi verkligen konstatera
att pd en arbetsplats dr man varandras arbetsmiljo. Inte kon-
stigt att leenden smittar!

Chefens leende smittar mest

Har har chefen ett sarskilt stort ansvar. Ju mer makt desto
storre smittoeffekt. Som flockledare sétter chefen normen
genom sitt beteende och det far sarskilt stor pdverkan. Man
brukar sdga att barn inte gér som man sdger utan som man
gor. Vilket kdnns sjalvklart nar vi kdanner till spegelneu-
ronerna. I hemmet &r fordldrar flockledare och pé jobbet
ar chefen flockledaren som visar vigen.

Vill du se en forandring pa jobbet? Ja, det ar ju alltid bra
att lyfta det som kan forbittras och komma med forbatt-
ringsforslag. Dessutom kan vi verkligen ta till oss Gandhis
ord: “Var den férandring du vill se i varlden” och hér lagger
vi till: ”Var den férandring du vill se pa jobbet”. Spegel-
neuronerna kommer automatiskt skapa en forandring hos
dem du méter.

Dérfor ar den sociala kompetensen hos chefer en myck-
et viktig aspekt for att skapa den smitta och det arbetskli-
mat man vill ska rdda pa en arbetsplats. Det paverkar hela
arbetsgruppen och den sociala arbetsmiljon. P4 det sittet
kan man sdga att chefen dr normsaittare f6r arbetsmiljon
och medarbetare dr normbérare av den. Darfor ar sjélvinsikt
A och O. Dir borjar Neuroledarskapet.

Vi ska inte glomma att det dock finns en hake med spe-
gelneuronerna, de fungerar inte vid stress. Da behéver vi
mota reptil- och aphjarnans behov for att fa igang dem igen.
Det dr som att vi inte kan ta in hela véarlden nér vi har fullt
upp med oss sjdlva. Vi stinger ner spegeln och behéver ta
hand om oss sjélva.

Lena Skogholms tips fér att anvanda ratt sprak:

e Vill ndgon prata om sakfrdgan processar personen si-
tuationen i médnniskohjarnan. Har kan du lyfta fram olika
perspektiv och prata om vad som hiant tidigare, hur nula-
get ser ut och hur det ser ut framét. Du kan ocksa disku-
tera vilka konsekvenser det kan bli av olika beteenden och
handlingar. Hall dig till sakfragan och manniskoavdel-
ningen ar noéjd.

e Vill ndgon prata om kéanslor processar personen situa-
tionen i aphjarnan. Har behover du i forsta hand lyssna
och bekrifta personen. Ibland behéver vi bekridfta manga
génger och lidnge. Visa forstdelse och medkénsla och ap-
avdelning dr nojd.

* Om nagon gar till attack (4r arg eller irriterad) eller flyr
(dr undvikande) processar personen situationen i reptil-

hjarnan — da véljer du reptilspraket. Ge ett kort, konkret
och tydligt budskap. Gor en snitslad bana som &r enkel att
folja. Tank som hissplakatet ”Vid brand” och reptilavdel-
ningen dr nojd.

Cheferna i studien uppger att de:
 Har blivit béttre pd bemétande och kommunikation.

e Kédnner sig mindre stressade och mer sikra som ledare.
e Upplever mer kontroll p& samtal och méten.

e Utvecklat férmagan att visa storre forstaelse och bekréfta
medarbetarna.

* Har en mer positiv grundton.

 Har fatt fler verktyg att anvanda i sitt ledarskap, sarskilt
i svdra situationer.

* Reflekterar mer Gver sitt ledarskap for att prestera battre
nésta gang.

LENA SKOGHOLM
Forelasare/utbildare, grundare Talkmap
Beteende-, samhallsvetare och pedagog

Om du vill férdjupa dig i &mnet kan du ldsa Lenas nyut-
komna bok BEMOTANDEKODEN — Konsten att forstd sig pd
ménniskor och fi ett bittre (arbets)liv. I boken tar Lena Skog-
holm med ldsaren pé en spannande upptécktsfard i hjar-
nans fantastiska landskap och konkreta tips ges f6r hur
vi kan samarbeta utifrdn hur véar hjarna fungerar. Hjarn-
forskningen blir pa det séttet en guide for det manskliga
samspelet som blir till nytta bade pa jobbet och hemma.

KONSTEN arT FORSTA si

PA MENNISKD
OCH FA ETT BTTRe (ARBETS) L1y .

Lena Skogholm

“ar sdmag
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REAL-WORLD EVIDENCE

Olika innovativa anvandningar av verklighetsdata, real-world evidence, blir allt
vanligare inom onkologi. Har presenteras en studie dér forskarna lankat data
fran elektroniska patientjournaler med flera nationella hilsoregister. Resultaten
kan dndra standardbehandlingen av malignt melanom och ger underlag for

en mer effektiv, evidensbaserad vard. Professor Johan Hansson, Karolinska
Institutet, var huvudprovare for studien som gjordes i samarbete med

IMS Health. Studien publicerades nyligen i International Journal of

Cancer' samt har tidigare presenterats vid den internationella

kongressen for dermato-onkologi (EADO).?

Kunskap fran real-world evidence

varden av malignt melanom

en drliga incidensékningen av kutant malignt me-
D lanom (CMM) dr 3-7 procent®* med en 5-ars pre-
valens pa cirka 200 000 i Europa 2012.3* Trots att
sjukdomen kan botas i tidigt skede far cirka 20 procent av

patienterna diagnos, eller utvecklar sjukdomen till sen fas,
med délig prognos och en 6verlevnad pa 6-9 ménader.>®

Resultat av vard och behandling
Syftet med den aktuella studien vara att underscka om ki-
rurgi alltid dr basta alternativ vid olika stadier av sjukdo-
men, med hinsyn till sjukdomsutveckling och éverlevnad.
—Behandling av spridd cancer dr en betydande kostnad
f6r hilso- och sjukvarden och utgor cirka hilften av kost-
naderna for melanomvarden. Samtidigt dr kunskapen om
behandlingsresultaten begransad. Nér studien inleddes
hade vibegransad kunskap om patientens vdg genom sjuk-
vérden. Vi hade prevalensdata, beskrivning av patienten i
ett tidigt skede av sjukdomen vid diagnos, och initial ki-
rurgisk behandling. Vi hade dven data frdn det nationella
dodsorsaksregistret.

Ett innovativt upplagg

Melanomregistret anvandes for att identifiera en studie-
population med 3 554 patienter som fatt diagnosen CMM
i Stockholm under en 7-arsperiod, och fér att fa fram de-
taljerad information om sjukdom och behandling vid dia-
gnostillfallet. For att f§ fram data om annan sjukdom och
behandling linkade IMS Health till nationella patientre-
gistret, forskrivningsregistret, dédsorsaksregistret och
elektroniska patientjournaler. I onkologklinikens patient-
journaler registreras alla patientkontakter och patientens
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REAL-WORLD EVIDENCE

fullstindiga historia vid kliniken. Utover behandling och
testresultat innehdller journalerna rikt detaljerad informa-
tion som patolog och behandlande ldkare registrerat, och
som ger en djupare insikt 4n andra datakallor.

Trots att journalerna innehaller vardefull information
anvands de sdllan pa grund av att informationen dr ostruk-
turerad. For att fa fram en verklighetsbild av patientens
sjukdomsutveckling anvidnde IMS Health olika textsok-
ningsmetoder och algoritmer for att identifiera begrepp re-
laterade till sjukdomsprogression och -karakteristik som
endast delvis finns dokumenterade i register. Dessutom an-
véandes historiska data fran nationella patientregistret for
att studera betydelsen av komorbiditet for att férutspa prog-
ressionsfri respektive total 6verlevnad.

For att skydda patientintegriteten anvandes IMS Healths
unika programvara IMS Pygargus Costumised eXtraction
Program (CXP) som anonymiserar databasen och samtidigt
ger varje patient ett unikt identifieringsnummer. Program-
met har utvirderats i en valideringsstudie och har hittills
anvéants i 40 olika forskningsprojekt.” Lainkning till andra
register 4r mojligt genom det unika personnummer som
alla invanare Sverige har.

Gav tydlig beskrivning av patienterna

Resultaten gav en tydlig beskrivning av demografin for
CMM, nuvarande behandling och resultat. De visade ef-
fekt av initial behandling, nar dterfall intrédffar och i vilka
fall lokal kirurgi var mojlig i stéllet for ett radikalt ingrepp.
Med data frén patientjournalerna och registren var det maj-
ligt att beskriva progression och aterfall i tidigt skede vid
diagnos baserat pa att man tydligt kunde uppticka forand-
ringar under sjukdomens utveckling.

Negativa faktorer for sjukdomsprogression och hégre
dodlighet identifierades sdésom avancerad sjukdom vid dia-
gnos, manligt kon, hog alder och hjart-kérlsjukdom. Perso-
ner med en kombination av dessa, exempelvis dldre man
med hjart-karlsjukdom, kan behova téitare uppféljning och
bor inte uteslutas fran studier av adjuvant behandling i syf-
te att forbattra prognos.

Ett nytt behandlingsparadigm

For professor Johan Hansson var det forsta gangen han
anvande journaldata i kombination med registerdata for
att studera behandlingsresultat hos patienter med CMM.
Han bedomer att de kommer att fa betydande inverkan pa
framtida behandling.

— Framf6r allt innebédr mojligheten att identifiera hog-
riskpatienter att vii tidigt skede kan gora mer individuella
bedomningar for kirurgi. I dagsldget, med nuvarande dia-
gnosmdjligheter, missar vi vissa hogriskpatienter som skul-
le ha nytta av mer omfattande behandling, och underbe-
handlar vissa som dé férsamras. Det finns studier som visar
att vi kan gora bade farre och mindre omfattande kirur-
giska ingrepp an for 20 ar sedan. Det géller operationer som
gors i diagnostiskt syfte. Med den hiar metoden kan vi dia-
gnostisera undergrupper béttre och avgéra nar kirurgi ar
nédvandigt.

-1 framtiden, med en béttre bild av hela patientpopula-
tionen och majlighet att géra uppféljning 6ver tid, kommer
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vi att ha en bittre kunskap for beslut om likemedelsbe-
handling. Vi kommer ocksa att kunna bedéma vilka patien-
ter som har nytta av uppféljande behandling om de inte
svarat pa forstahandsbehandling. Vi kommer ocksé att veta
mer om de 50 procent som botas.

Stod for evidensbaserad vard

Med en bittre forstaelse for effekt och kvalitet av behand-
ling, sarskilt tidig behandling, liksom hur sjukdomen ut-
vecklas finns mojlighet att se 6ver nuvarande omhénder-
tagande i syfte att fa en mer effektiv, evidensbaserad vard.

Professor Hansson:

— Vi kan nu se hur ménga patienter som behandlats en-
ligt riktlinjer i vdrdprogram och var det finns behov av
forbattring. Resultaten avslgjar var det finns vantetider och
flaskhalsar i vardsystemet. Det dr vardefullt bade f6r arbe-
tet pa nationell nivd med att utveckla strukturerade vard-
processer for olika diagnoser, och som underlag for resurs-
planering. Kunskapen ger ocksa underlag for en mer indi-
viduell behandling av CMM.

Det innovativa med studien och resultaten ligger i an-
vandningen av journaldata lankat med registerdata. Skan-
dinaviska datakéllor har den mest robusta och tillférlitliga
real-world data f6r onkologiforskning i hela virlden med
tillgang till djupa och longitudinella data och méjlighet att
lanka variabler mellan olika register och databaser. De ger
tillgang till ett helt lands data med litet bortfall samt detal-
jer utéver vad som dr mojligt med en enskild datakalla.

Registerdata som kombineras med journaldata ger insikt
om sjukdomsspecifika behandlingar och effekt av samtidig
behandling pa risk och prognos, ndgot professor Hansson
framhéller.

- For manga cancertyper saknar vi kunskap om effekten
av andra, samtidiga behandlingar och komorbiditet. I Skan-
dinavien finns nationella register och elektroniska patient-
journaler som kan ge uppgifter om sjukhusadministrerad
behandling, som &r vanligt inom onkologi. Den informa-
tionen, speciellt andra linjens behandling, finns bara i pa-
tientjournalen och inte i de publika registren.

Professor Hansson:

—Med journaldata gar det att studera effekten av en anti-
inflammatorisk behandling pé en tumor eller sjukdom. Den
typen av data &r svar att hitta ndgon annanstans eftersom
systematisk registrering av data pa befolkningsniva inte
sker pa samma séitt i andra lander. Tanken 4r att anvanda
journaldata mer systematiskt for uppféljning och utvérde-
ring och som verktyg for planering inom hilso- och sjuk-
véarden.

— Malsattningen for mer strukturerade patientjournaler
och hur vi registrerar medicinsk behandling 4r att kunna fa
en helhetsbild av patienthistorien bade for statistikuppfolj-
ning ur ett kliniskt perspektiv och f6r beslutsfattande. Det
gdr att gora redan nu men problemet &r att registreringen
tar mycket tid pa grund av ostrukturerad journaldata.

Sammanfattning

Studien &r ett intressant exempel pa hur linkning och ana-
lys av rik real-world data kan ge unika insikter om patient-
och sjukdomsvariabler vid kritiska punkter i behandlingen
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Djup sjukdomsspecifika data

De nationella sjukdomsregistren
ar en unik kalla till djup kunskap.

Djup

Patientdemografi, komorbiditet

Diagnoser, procedurer
| |

Metastaser, sjukdomsfas vid diagnos
| |

Mortalitet

Aahn
wr

Dataset/databaser med djup information innehaller:
- Sjukdomsfaser

- Sjukhusbehandlingar

- Sjukdomsutveckling

- Behandllingsrespons

- Laboratorieresultat/Testresultat

Kélla: IMS Health Analysis

Befolkningsdata

Pygargus metod for Léankning Genom att kombinera strukturerad
data fran nationella patientregister med detaljerad information fran
elektroniska patientjournaler skapas en T-formad datastruktur. Den
ger mojlighet till longitudinell uppféljning av en stor patientgrupp
samtidigt som man far fram mycket detaljerad information om sma
patienturval. Retrospektiva befolkningsstudier inom onkologi i Norden
som anvander den har metoden baseras oftast pa 2 kohorter fran
nationella patientregister i Sverige eller Skandinavien. Det omfattar
alla patienter i regionen som har diagnostiserats med sjukdom under
den senaste 10-20-arsperioden (kohort 1) och en regional kohort
(kohort 2) som baseras pa journaldata fran ett antal mellanstora och
stora sjukhus och som innehaller detaljerad patientinformation fran
klinik i tillagg till data fran registren. Studiedesignen med tva kohor-
ter gor det mojligt att sékerstalla representativiteten hos kohort 2
mot den nationella kohorten genom att jamféra patientkarakteristik,
komorbiditet och total éverlevnad.

som underlag for forbéttrad vard och resultat. Resultaten
kan leda till en forbattrad vard av CMM-patienter om de
tillampas vid tidig diagnos, effektiv anvandning av kirurgi,
utveckling av best practice och jamf6relser pa internationell
niva. Studien visar hur real-world data kan anvandas for att
ge kunskap for att forandra vard av olika cancersjukdomar.

JULIA ROCKBERG, PHD
Senior Consultant RWE Solutions
IMS Health

MATS ROSENLUND, PHD, MPH
Senior Principal, RWE Solutions
IMS Health

RAGNAR LINDER, MSC
Principal, RWE Solutions
IMS Health
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Nationella patientregister
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- Sjukdomsutveckling, t ex metastaser
- Biverkningar
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Cancerregistret + Datum for diagnos

- Stadium vid diagnos

Dddsorsakregistret - Mortalitet
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for Januari — oktober 2016

Aret borjar bli gammalt, men hir presenteras farsk forsaljningsutveckling i ldke-
medelsindustrin i Sverige for perioden januari till oktober 2016. E-hdlsomyndig-
heten rapporterar all forsdljning av humanldkemedel som séljs fran apotek i antal
salda forpackningar och i forsédljningspris ut till kund. Forsédljningen innefattar
humanldkemedel samt distrubution av vacciner. Alla forséljningsvarden i artikeln
ar angivna i apotekens utpris (AUP). Virdet tar inte hdnsyn till upphandlingar
och forekommande regionala rabatter. Virdena i tabellerna dr angivna i tusentals
kronor och andelar och tillvixt anges i procent. Viktor Pregner, IMS Health,

har sammanstéllt och analyserat statistiken.

en totala férsdljningen av la-
kemedel i Sverige hittills 2016
uppgadr till 34,3 miljarder

kronor. Procentuellt har férsiljningen
2016 (YTD) okat med 4,95% jamfort
samma period 2015. For de senaste 12
manaderna (MAT) har férséljningen
okat med 5,00% jamfort samma period
2014-2015.

Topp 15 foretag

Sedan forra upplagan (PI nr 3/2016)
sa har Gilead och MSD bytt plats med

Topp 15-féretag

varandra. Gilead (5) ner till plats 6, och
MSD (6) upp till plats 5. Bristol Myers
Squibb, ligger kvar pa 11:e plats, och ny
pé listan &dr Janssen Cilag, som petar
ned Novo Nordisk en placering och gér
att Actavis hamnar utanfor topp 15-lis-
tan fér denna géng. Topp 3 star hittills
i ar for ca. 15%, och topp 15 i stort for
ca 50% av det totala marknadsvirdet.

Topp 15 produkter
Den inbordes rangordningen bland
topp 15 har dndrats nagot. Nya pa lis-

tan dr Xtandi och Revlimid, som intar
position 14 och 15 respektive. Sovaldi
(5) hoppar ned en plats till nr 6, till for-
mén fér Mabthera. Pa samma sitt byter
Eliquis och Symbicort, samt Herceptin
och Remicade plats jamfért med forra
uppdateringen.

Topp 15 Terapiomraden

Jamfort med forra uppdateringen sa
har terapigrupp V (Varia) tagit sig férbi
P (antiparasitira, insektsdddande), i
Ovrigt dr rankingen identisk.

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

PFIZER 1 2 085 8571 6,08% -5,87% 2531836,7 6,156% -4,52%
NOVARTIS 2 1629 2471 4,75% 10,54% 1960489,3 4.74% 10,63%
ORIFARM 3 1270 106,4 3,70% 11,75% 1530070,1 3,72% 11,76%
ROCHE 4 12430625 3,62% 12,28% 14857077 3,61% 12,74%
MSD SWEDEN 5 1189 920,4 3,47% -12,73% 144739256 3,62% -10,51%
GILEAD SCIENCES 6 1156 1477 3,37% 2,78% 1416 036,2 3,44% 5,64%
ASTRAZENECA 7 1136 959,2 3,31% -3,13% 13609431 3,31% -1,98%
ABBVIE AB 8 1118 846,7 3,26% 3,27% 1350 456,2 3,28% 4,82%
MEDA 9 993 2634 2,89% 1,16% 12037276 2,92% 0,66%
BAYER AB 10 843 276,0 2,46% 18,20% 1004 335,3 2,44% 20,47%
B-MYERS SQUIBB 11 767 4479 2,24% 292 51% 9156 622,9 2,29% 20,03%
SANDOZ A/S 12 716 017,8 2,09% 10,60% 862 906,2 2,07% 13,78%
GLAXOSMKL 13 659 1891 1,92% 11,03% 787 418,9 1,91% 12,63%
JANSSEN-CILAG 14 628 731,6 1,83% 15,06% 743 323,2 1,81% 12,17%
NOVO NORD PHARM 15 628 1097 1,83% -6,27% 760 105,1 1,85% -4,89%
Total(Top 15 - Féretag) 16 066 182,5 46,80% 3,93% 19 340 370,9 46,97% 4,86%
Totalmarknad 34 331 148,9 100,00% 4,95% 41 176 110,8 100,00% 5,00%

(c) 2006, IMS Health or it’s affiliates all rights reserved
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Terapigrupp L (Tumérer och rubb-
ningar i nervsystemet), tillsammans
med terapigrupp N (Nervsystemet),
star fortfarande for ca. 40% utav mark-

ningarna (ca 13,6 miljarder av den to-
tala marknaden hittills i ar). Alla tera-
piomraden visar pa tillvaxt, utom N
(Nervsystemet), samt ] — Infektionssjuk-

VIKTOR PREGNER,

naden — precis som vid de senaste médt- domar, som backar lite precis som sist. IMS Health
Topp 15-produkter
Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT
HUMIRA 1 896 299,2 2,61% 4,35% 1076 078,0 2,61% 5,42%
ENBREL 2 603 000,3 1,76% -10,71% 735 807,6 1,79% -9,16%
HARVONI 3 509 560,9 1,48% 32,38% 625 152,5 1,52% 59,63%
ALVEDON 4 4904519 1,43% 18,46% 590 7331 1,43% 19,18%
MABTHERA 5 387 800,4 1,13% 15,09% 4626711 1,12% 14,25%
SOVALDI 6 3876776 1,13% -24.85% 481839,9 1,17% -29,17%
ELIQUIS 7 3607176 1,05% 108,44% 414 6568,8 1,01% 116,94%
SYMBICORT 8 3348375 0,98% -12,38% 406 227,0 0,99% -13,46%
HERCEPTIN 9 290 792,0 0,85% 3,69% 3487717 0,85% 3,41%
REMICADE 10 289 046,7 0,84% -37,18% 3657812 0,89% -35,03%
EYLEA 11 277 582,7 0,81% 35,74% 328 2562,8 0,80% 39,33%
SIMPONI 12 269 392,3 0,76% -0,34% 316 495,0 0,77% 3,60%
SPIRIVA 13 2537291 0,74% -2,75% 305839,0 0,74% -1,81%
XTANDI 14 251 0694 0,73% 139,11% 288 320,0 0,70% 1563,27%
REVLIMID 15 234 919,6 0,68% 20,43% 278 4916 0,68% 21,08%
Total(Top 15 - Produkter) 5826 877,1 16,97% 5,79% 7 025 119,2 17,06% 7,06%
Totalmarknad 34 331 148,9 100,00% 4,95% 41176 110,8 100,00% 5,00%
(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 Tumarer och rubbningar i immunsystemet 1 7709 504,0 29.46% 10,28% 92036984 29,35% 10,34%
N Nervsystemet 2 5883 345,2 17,14% -0,15% 7108 631,8 17,26% 0,49%
A Matsméltningsorgan och &mnesomséttning 3 35342575 10,29% 7,07% 4243 1111 10,30% 7,58%
J Infektionssjukdomar 4 3247 5877 9,46% -1,56% 3944 680,2 9,68% -1,54%
B Blod och blodbildande organ 5 31627993 9,18% 11,62% 3770284,0 9,16% 10,75%
R Andningsorganen 6 2 580098,9 7,562% 2,40% 3083 460,1 7,49% 1,47%
C Hjarta och kretslopp 7 19559924 5,70% 0,26% 23526177 5,71% 0,23%
G Urin- och konsorgan samt kdnshormoner 8 14100537 411% 1,18% 1687 192,2 410% 1,37%
M Rérelseapparaten 9 1174 008,3 3,42% 6,70% 1406 102,8 3,41% 7,66%
S Ogon och 6ron 10 1049 1252 3,06% 10,49% 1246 783,2 3,03% 11,08%
D Hud " 948 6538,4 2,76% 5,25% 11354284 2,76% 4,98%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 12 863 450,0 2,62% 4,84% 1029 022,8 2,60% 4,33%
V Varia 13 3830071 1,12% 4,12% 460753,8 1,12% 3,59%
P Antiparasitéra, insektsdodande och
repellerande medel 14 3484155 1,01% 8,38% 3935804 0,96% 7,84%
I Immunologiska medel 15 90 965,6 0,26% 18,45% 110 863,8 0,27% 21,87%
Total(Terapiomraden) 34 331 148,9 100,00% 4,95% 41176 110,8 100,00% 5,00%
Totalmarknad 34 331 148,9 100,00% 4,95% 41176 110,8 100,00% 5,00%

(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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Hoga avgifter utdomda
av IGMp och NBL

Under sensommaren och hosten har det kommit ovanligt fd avgéranden fran
IGM/NBL. Sedan senaste numret av PI handlar det faktiskt om endast fem av-
goranden — tva av NBL, ett av IGMp och tva av IGMa. Det mest intressanta &dr de
hoga avgifter som satts ut av NBL och IGMp samt det ansvar som NBL alagger ett
lakemedelsforetag som tagit ver marknadsforingsansvaret for ett ldkemedel fran
ett annat foretag. Har behandlas de bagge NBL-avgorandena samt ett beslut fran

IGMp respektive IGMa.

dkemedelsforetags medverkan
I med olika annonser i annons-
och temabilagor i dagspress ris-
kerar inte sédllan att komma i konflikt
med Regler f6r lakemedelsinforma-
tion (LER Kap 1). Ett ganska vanligt
problem i dessa sammanhang &r att
foretaget misslyckas i sin ambition
att informera om specifika ldkeme-
del utan endast presentera foretaget
som institution, t.ex. sin forskning pa
visst omrade. Det var fragan i IGMa:s
drende R089/16. AbbVie hade i en an-
nonsbilaga i Dagens Nyheter som av-
sag Radiumhemmets forskningsfonder
infért en annons med rubriken “Fokus
pa svdarbehandlade patienter”.

I annonsen atergavs en intervju med
bland annat féretagets forskningschef
som inledningsvis i generella termer
beskrev foretagets forskningsomraden,
dock med en tydlig tonvikt pa onkolo-
gi. Sa langt férekom ingen information
om enskilda produkter och annonsen
kan i den delen ses som s.k. institutio-
nell reklam. Men andra hélften hade
underrubriken “Forsta lakemedlet i
sitt slag” och déar beskrevs tamligen
ingdende ett kommande ldkemedel for
svarbehandlade patienter med kronisk
lymfatisk leukemi. Det beskrevs som
en hammare av BCL-2, ett antiapopto-
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tiskt protein, samt sades det att ldke-
medlet redan var registrerat i USA och
att registrering i Europa berdknades
vara klar vid arsskiftet.

Eftersom annonsen varit inférd i en
annonsbilaga i en dagstidning ansag
IGMa att den vénde sig till allmanhe-
ten. Trots att nagot lakemedelsnamn
inte angavs ansag han det uppenbart
att annonsens andra hilft gillde ett
specifikt likemedel. I den delen kunde
annonsen inte ses som generell infor-
mation om f6retagets intressen inom
onkologi. Han motiverade detta med
att det i texten tydliggjordes vilken pa-
tientgrupp det kommande liakemedlet
gdllde, att verkningsmekanismen be-
skrevs, att det angavs att lakemedlet
var nytt i sitt slag samt att det angavs
att likemedlet redan var registrerat i
USA och att registrering i Europa van-
tades inom endast ndgra manader.

Aven om AbbVies huvudsakliga syfte
med annonsen varit att gora s.k. in-
stitutionell reklam var enligt IGMa
annonsens senare hilft sa tydligt
produktcentrerad att den i den delen
utgjorde lakemedelsinformation. Ef-
tersom det handlade om ett likemedel
som dnnu inte fatt marknadsforings-
tillstdnd samt om ett lakemedel som

naturligtvis skulle komma att bli re-
ceptbelagt ansdgs AbbVie ha brutit
mot dels prelanseringsférbudet dels
forbudet mot att rikta information for
receptbelagda lakemedel till allman-
heten som finns i artikel 102 i Regler
for lakemedelsinformation. AbbVies
Overtramp ansdgs vara av normalgra-
den och foretaget alades en IGM-avgift
om 90.000 kr.

En av de dldsta och samtidigt tydli-
gaste bestimmelserna i Regler for 14-
kemedelsinformation ar artikel 15 (LER
kap 1 avd 1) som sdger att information
rérande nya rén om allvarliga biverk-
ningar, begransningar ifrdga om in-
dikationer eller beslut om indragning
av tillverkningssatser eller lakemedel
ska utsdndas i form av sarskild skri-
velse. Det anges ocksd att beteckning-
en "viktig meddelande” eller liknande
uttryck endast far anvandas f6r sddana
utsdndningar.

IGMp (W1651/16) uppmiarksammade
att Novartis i ett brevutskick markt
”viktig information” sant informa-
tion om en prissankning for 6gonla-
kemedlet Lucentis. Novartis medgav
omedelbart att man gjort fel. I sddana
fall dr det inte ovanligt att IGMp skri-
ver av ett drende utan beslut om IGM-
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avgift. Sa skedde dock inte i detta fall
och IGMp framhdéll att uttrycket "vik-
tigt meddelande” och liknande méste

anvidndas med stor forsiktighet i lake-
medelsinformation for att undvika att
saddana termer forlorar sin speciella
inneboérd. Han ansdg darfor att Novar-
tis overtrddelse av artikel 15 i Regler
for lakemedelsinformation var att be-
trakta som allvarlig och satte avgiften
till 140.000 kr.

Marknadsforingen av Voltaren (bdde
gel och kapslar) har under en foljd av
ar varit foremal for bedomning i ett
ganska ansenligt antal 4renden hos
bade IGMa och NBL. Anmérkningar-
na har avsett olika frdgor, men en som
aterkommit i manga av drendena ar att
produkten pa olika sétt framstallts som
malsokande, dvs att dess smartstil-
lande och antiinflammatoriska effekt
skulle paverka kroppen endast pa det
stdlle dar man har ont. IGMa och NBL
har i samtliga fall kommit fram till att
lakemedlets produktresumé inte ger
nagot stod for pastdenden med denna
innebord. Det senaste drendet réran-
de detta gdller NBL1032/16 dar GSK
Healthcare 6verklagat IGMa:s beslut
i R085/16.

Arendet gillde TV-reklam for Vol-
taren gel dér det bland annat sades
att gelen “dras till det inflammerade
omradet, dir den lindrar smartan och
ddmpar inflammationen”. Saval IGMa
som NBL ansag att formuleringen pa
samma sidtt som motsvarande formu-
leringar i tidigare drenden férmedlade
intrycket av mélsékande egenskaper
hos likemedlet. GSK hade framha&llit
att avsnittet farmakologiska egenska-
per i produktresumén dndrats sedan
de tidigare drendena avgjordes och
gjorde géllande att denna dndring nu
gav stod for pastdendena i marknads-
foringen. Emellertid ansdg saval IGMa
som NBL att dessa dndringar inte var
tillrackliga som stod for pastdenden
om mélsékande egenskaper hos Vol-
taren. GSK ansdgs ha adsidosatt de ti-
digare IGMa- och NBL-besluten och
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foretaget dlades en sammantagen IGM-
och NBL-avgift om hela 440.000:-. Den
exceptionellt héga avgiften forklaras
av att det i ett tidigare drende ocksa
varit frdga om dsidosattande av beslut
frén IGMa eller NBL och marknadsfs-
raren alades da att betala en avgift i
storleksordningen 200.000 kr. De sam-
manlagda sanktionsavgifterna for de
felaktigt pastddda mélsokande egen-
skaperna hos Voltaren torde darfér nu
ligga kring en kvarts miljon kronor.

En sak man bor notera ar att i alla ti-
digare drenden har det varit Novartis
som ansvarat for marknadsféringen
och alagts att betala de tidigare sank-
tionsavgifterna. For nagot ar sedan
tog dock GSK Healthcare 6ver alla No-
vartis OTC-produkter. Detta var alltsd
forsta gdngen GSK stod som svarande-
foretag i ett drende rorande marknads-
foring av Voltaren. Detta férhéllande
nimns inte ens i NBL:s beslut och det
sags i beslutet att GSK Healthcare tidi-
gare fallts av NBL for pastdenden om
maélsékande egenskaper. Namnden har
uppenbart inte alls reflekterat 6ver om
det forhédllandet att det nu faktiskt var
ett annat foretag som stod for mark-
nadsforingen kunde ha betydelse for
storleken pd avgiften man satt ut. Detta
madste tolkas som att ett féretag som tar
6ver marknadsforingsansvaret for ett
befintligt lakemedel fullt ut tar Gver
ansvaret for eventuella fel som tidi-
gare marknadsforare av lakemedlet
ma4 ha fillts fér av IGM och/eller NBL.
Nar man tar 6ver ett lakemedel fran
ett annat foretag finns det alltsa all
anledning att noga kontrollera om det
finns en historia med ldkemedlet hos
IGM/NBL s4 att man inte gOr samma
eller liknande fel som férekommit ti-
digare. Databanken pé LIF:s hemsida
med beslut av IGM och NBL &r da det
naturliga hjalpmedlet.

Artikel 4 i Regler for lakemedelsinfor-
mation innehaller det centrala kravet
pa att lakemedelsinformationen skall
vara vederhéftig och att den, genom
t.ex. antydningar, 6verdrifter, utelam-

nanden eller oklart framstallningssitt,
inte far vara dgnad att vilseleda. For
vissa slag av pastdenden sdsom “baitt-

7

re”, "effektivare” och “sdker” krdvs att
dessa skall vara underbyggt pa ett kva-
lificerat satt. Det ar alltsd inte tillrack-
ligt att hdnvisa till de basala kraven for
att produkten har kunnat registreras
som lakemedel. Till detta slag av pa-
stdenden kan man nu féra ytterligare

ett slag av pastaende.

Arendet NBL1031/16 géllde informa-
tion for Meda AB:s adrenalinpenna
Epipen. Déar forekom formuleringen
“Dokumenterad effekt i en livshotan-
de situation”. Meda motiverade denna
med att produkten 4r indicerade for
“akutbehandling av allvarlig allergisk
reaktion (anafylaxi) mot t.ex. insekts-
stick eller bett, fododmnen, lakemedel
eller andra allergener, samt idiopatisk
eller anstrangningsutlost anafylaxi”,
dvs en odiskutabelt livsfarlig situation.
NBL ansdg dock att formuleringen var
oklar och att den kan uppfattas som
att det inte endast handlar om en hén-
visning till produktresumén, utan att
det 4r ndgon annan dokumentation
som avses. Enligt NBL kravdes alltsa
for pastaendet ifraga ytterligare doku-
mentation utéver den dokumentation
som legat till grund for registreringen.

Formuleringen ansags darfor vilse-
ledande och stridande mot artikel 4 i
avdelning 1, kapitel 1 i LER. Eftersom
Meda inte 4r medlem av LIF eller na-
gon annan organisation som dr bunden
av likemedelsbranschens system med
LER, IGM och NBL utgick ingen sank-
tionsavgift.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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