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VILL DU HA FORSTAHANDSINFO
-RAN EN CANNES LIONS HEALTH
JURYMEDLEM 207177

Varje &r samlas varldens bésta kreatdrer och marknads-
forare i Cannes for att bedéma téavlingsbidrag och dela ut
de mest prestigefylida priserna inom reklam och kommu-
nikation. De vinnande bidragen anses utgdra standarden
for framstéende kreativitet under det kommande éaret.
Jurymedlemmarna genomgar en séarskild urvalsprocess
och ar enligt Cannes Lions: ”A hand-picked selection of
the industry’s brightest minds”

bloc Storgatan 4 - 411 24 Goteborg - Sverige

www.lopgbg.se - 031-779 99 90 SN’ I-INDH & PAHTNERS

| &r blev Susanne Blom, var creative director, tillfrdgad att
vara med i Pharma Lions juryn — grundad pa det arbete

vi gor pa Lindh & Partners. Det ar vi mycket stolta Gver.
Susanne kan dela med sig férstahandsinformation om hur
det &r att sitta i juryrummet och vad som ar de senaste
trenderna inom pharma marketing.

Ar du intresserad av att f& veta mer om vérldens bésta
kommunikation inom pharma? Ring eller maila till Susanne
péa Lindh & Partners: 070 779 99 73, susanne@lopgbg.se

En sjukt bra byra
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Vi hoppas att arets sista utgava av pi
skall smaka som en mustig hostgryta.
Blandningen ar i alla fall god.

ta del av artiklar som ger en fingervisning om vart sjukvarden ar pa vag i
framtiden. Det &r dels en artikel om artificiell intelligens pa engelska skriven
av Jon Arwidson, Jan von Zweigbergk och Sarah Lidé, PwC, och dels en
artikel om den snabba digitaliseringen och vilka utmaningar den fér med
sig av Bjorn Arvidsson, Roche.

I denna utgava av Pharma Industry kommer du som omslaget antyder fa

Fredrik Holmboe fortsatter sin artikelserie som ger oss en inblick i vad
multichannel marketing innebéar. Denna gang blir vi invigda i hur man
anvander webinarer som ett verktyg for att na ut med sitt budskap.

Vi har &ven tva referat med denna gang. Ett fran en konferens om kliniska
provningar arrangerad av Karolinska Trial Alliance och ett fran Swedish
American Life Science Summit 2017. Ett méte som syftar till att knyta
transatlantiska band mellan industri, akademi och kapital.

Vi tittar ocksa narmare pa den nationella organisationen for svensk life
science, SwedenBIO, en snabbt védxande organisation som samarbetar
intimt med bade LIF och Swedish Medtech. Att branscherna narmar sig
varandra och samarbetar goér ocksa att man blir en starkare enhet gentemot
myndigheter och politiker. Anders Blanck beskriver i en krénika varfor LIF
arbetar for att ersatta dagens life science-samordnare med ett permanent
life science-kansli inom regeringskansliet.

Det hér ar den sista utgavan for aret sa vi pa redaktionen passar pa att

hélsa er lasare en harlig host, och sa smaningom en riktigt God jul och ett
Gott nytt ar. Vi syns pa det nya aret!

Niclas Ahlberg
chefredaktor
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Vem ar du?

En reklambyra som kan lakemedel. Enkla att jobba med. Men jobbiga om det behdvs.

Gedigen kunskap och mod spetsat med passion fér kommunikativa utmaningar. Hangivna
at att férandra beteende, bygga lojalitet och starka positioner. Konstruktiv kreativitet ger
en tydlig effekt pa uppdragen inom bade Rx och OTC. Det ar vi. Vem ar du? Nar ska vi ses?

bilbo.se

Bilbo AB | Tryckerigatan 12 pé lmen | 08-704 34 70
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| notiser och pressklipp

Sedana Medical rekryterar Thor
Sundsvik som nordisk férséljningschef

Sedana Medical rekryterar Thor Sundsvik som
nordisk forsaljningschef och etablerar sig dar-
med i Norden med egen forsaljningsorganisa-
tion. Thor Sundsvik kommer narmast fran Lin-
de Healthcare.

Sedana Medical har sedan flera ar etablerat
sig med egen forsaljningsorganisation i Tysk-
land dar man i dag séljer AnaConDa med tillbe-
hor. AnaConDa é&r en patenterad medicintek-
nisk produkt med en unik teknologi som goér det
mojligt att sedera patienter med ett flyktigt
anestetikum, IsoConDa. Bolaget har ocksa se-
dan en tid tillbaka etablerat en egen forsalj-
ningsorganisation i Frankrike, vilken bérjar ge
resultat. Nu under hésten 2017 ar det alltsa
dags for bolaget att 6ppna for egen direktfor-
séljning aven i Norden av AnaConDa och foérbe-
redelse for lanseringen av lakemedlet IsoCon-
Da.

Kélla: Sedana Medical

Peter Alvinsson ny chef for e-halsotjanster

Fran och med den 1 november &r Peter Alvinsson chef pa avdelningen for e-hél-
sotjanster pa eHalsomyndigheten. Peter bor i Ménsteras och &r placerad pa
eHalsomyndigheten i Kalmar.

Peter har under évervagande delen av sitt yrkesliv arbetat med it-fragor med
inriktning mot hélso- och sjukvard samt ledning och styrning.

Efter studier vid Hogskolan i Jonképing i mitten av nittiotalet borjade Peter pa
landstinget i Kalmar lan. | landstinget hade han en rad olika uppdrag i ledande be-
fattningar, bland annat som it-strateg och chef for landstingets it-stab.

De senaste aren har Peter arbetat som konsult inom e-hélsa och som avdel-
ningschef for infrastruktur pa Inera samt i det egna familjeféretaget.

Forra aret beslutade regeringen att flytta eHélsomyndighetens séte och mer-
parten av verksamheten fran Stockholm till Kalmar. Nar den nya organisationen ar
fullt bemannad ska myndigheten ha drygt 100 anstéllda i Kalmar och ett 50-tal i
Stockholm. Hittills har 88 nya medarbetare rekryterats till eHalsomyndigheten i
Kalmar.

Kalla: eHalsomyndigheten

Foto: eHalsomyndigheten/Jennifer Glans

Per Blomqvist
ny AD pa Qre

Reklambyran Qre
fortsatter att véxa
och starker nu upp
med en av Sveriges
duktigaste art di-
rectors inom direkt-
marknadsféring,
Per Blomqvist. Per
har manga ars erfa-
renhet av digitala
kanaler for saval
B2B- som B2C-kommunikation fran House of
Friends, och kommer darfér att utveckla byrans
digitala erbjudande. Per har tidigare ocksa ar-
betat med naturldkemedel, vilket har gett en in-
blick i regelverkens vérld.
Kalla: Qre

Karolinska Universitetssjukhuset infér strategiskt patient-
och néarstaenderad

For att uppna sjukhusets vision "Patienten forst — tillsammans skapar vi basta
varden” kommer Karolinska Universitetssjukhuset att bilda ett strategiskt rad be-
stdende av patienter och narstaende, vars syfte ar att lata patienter fa ett storre
inflytande i varden.

Radet ska driva fragor som ska kunna leda till férbattringar fér Karolinskas pa-
tienter. Fragor som radet anser vara viktiga kommer att lyftas in pa agendan hos
Karolinskas sjukhusledning. Karolinskas sjukhusledning kommer ocksa att be
Strategiska patient- och narstaenderadet om synpunkter i olika fragor.

— Det ar meningen att radet sjalv ska prioritera vilka fragor de tycker ar viktiga.
Det kan till exempel handla om tillgénglighet, jamlik vard, information och delaktig-
het, sdger Anna Schandl, chefssjukskoterska i staben for kvalitet och patientsa-
kerhet, som kommer att vara radets ordférande tills nagon ur radet utsetts.

Medlemmarna i radet ska inga i kraft av personliga egenskaper, erfarenheter
och kompetens. Tillsammans ska medlemmarna representera en bredd av kom-
petenser och spegla samhaillets sammansattning. Alla som har erfarenhet av var-
den som patient eller ndrstaende, gérna fran Karolinska, kan séka. Ansdkan ar
6ppen fran den 1 november 2017.

Kalla: Karolinska Universitetssjukhuset
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Regulatory Hub (out-sourcing) Helena Bjorkman

Head of Regulatory Affairs

Consultants (In-sourcing)

Recruitments

Your Nordic Regulatory Affairs Specialist

Today we are more than 20 consultants only focusing on regulatory and medical. Our Regulatory Affairs Hub act as your local Regulatory Affairs Department, we support
your first steps on the Nordic markets or we provide a custom-made flexible solution for your needs; part-time, full-time, long term, short term, peaks, projects and Ad-hoc solutions to
allows you to focus and get results as quickly as possible. “Regulatory Affairs Consultant in your office or in our hub provide high quality, service and flexibility to meet
your needs”, says Helena Bjérkman. We provide a wide range of regulatory services, new applications, product maintenance, assessments, compiling and submission of variations,
renewals, product information, mockups, artwork, translations, QC checks, coordination, electronic submissions, database maintenance, classification, OTC-switches,
regulatory strategies, advice, CMC, medical writing, market introduction, pharmaceuticals, cosmetics, medical devices, food supplements and regulatory intelligence

from an ever-changing pharmaceutical landscape.

Helena Bjorkman: Mobile: +46 (0)70-165 22 77, E-mail: helena.bjorkman@pharmarelations.se

PharmaRelations '

Talent Solutions for Life Science




NOTISER OCH PRESSKLIPP

Helena Bjoérkman bérjar som Head of
Regulatory Affairs hos PharmaRelations

Helena Bjérkman har
20-arig erfarenhet
fran Regulatory Affairs
och kommer senast
fran en roll som Head
of Regulatory Nordics
pa Mylan. Hon har
aven varit Regulatory
Affairs Director Nord-
ics pa Meda OTC och
Regulatory Affairs Ma-
nager pa Sandoz och
MerckSerono.

— PharmaRelations
starker genom forvar-
vet sin roll inom Regu-
latory Affairs och bry-
ter ut Regulatory Af-
fairs till ett separat af-
farsomrade som erbjuder bade uthyrning av konsulter
och outsourcing av regulatory-tjanster, sager Fredrik

Anjou, vd pa PharmaRelations.

PharmaRelations har darmed tre separata afférs-
omraden, Sales & Marketing, Regulatory Affairs och
Medical & Scientific Affairs.

Kalla: PharmaRelations

FDA beviljar Medivir "fast track™status
for MIV-711 som behandling av artros

Medivir meddelar att den amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA har beviljat "fast track”-status till
MIV-711, som foéretaget utvecklar for behandling av
artros.

FDA:s fast track-program ar utformat for att under-
latta utvecklingen och utvarderingen av nya ldkemedel
som ar avsedda att behandla allvarliga eller livshotan-
de tillstand. Produkten maste dven uppvisa potential
att fylla ett angeldget medicinskt behov. Syftet ar att
viktiga nya lakemedel ska na patienterna snabbare.
FDA har sedan tidigare godkéant Medivirs IND-anso-
kan for MIV-711.

Tidigare kommunicerade resultat fran en fas lla-
studie visade att behandling med MIV-711 resulterade
i forbattringar av ledstrukturer och att MIV-711 dar-
med har potential att utgora ett sjukdomsmodifieran-
de artroslakemedel. | dag finns det inga godkéanda
sjukdomsmodifierande artrosbehandlingar. Alla be-
handlingar som godkants hittills adresserar enbart
symtomen och paverkar inte de degenerativa férand-
ringarna i den drabbade leden.

— Vi ar mycket glada att FDA har beslutat att bevilja
"fast track”-status for MIV-711, sager Asa Holmgren,
Medivirs EVP Strategic Regulatory Affairs and Market
Access. Detta underlattar utvarderingsprocessen och
forvantas paskynda utvecklingen av MIV-711, samti-
digt som det understryker att det féreligger ett stort
medicinskt behov av ett ldkemedel inriktat pa sjuk-
domsutvecklingen hos personer med artros.

Kalla: Medivir

Anders Tjerngren ny affarsomradeschef for
Medical & Scientific pa PharmaRelations

Anders kommer narmast fran en position pa Allergan dar han arbetat som inte-
rimskonsult via PharmaRelations som Business Unit Manager. Under sina ar i
Pharma har han haft roller som Clinical Research Manager, Product- & Brand
Manager, Sales Manager, Sales Force Effectiveness Manager och nu senast
som Business Unit Manager.

Anders har mer an 20 ars branscherfarenhet inom Medical-, Sales & Marke-
ting fran flera stora och medelstora lakemedelsbolag.

— Vi har letat efter en stark ledare med driv och resultatfokusering med bred
erfarenhet och stort kontaktnat inom Pharma, sager Fredrik Anjou, vd pa Phar-
maRelations. Jag ar n6jd med att ha rekryterat Anders till denna nyckelposition
inom foretaget. Genom sin bakgrund som tandlakare och breda erfarenhet fran
bade medicin och marknad, men &ven forséljning fran Novartis, MSD, Sanofi,
AstraZeneca, Dentsply, Otsuka och Allergan, har vi fatt det basta av det mesta.
Affarsomradet Medical & Scientific har 6kat i omsattning och mina férvantning-
ar for affarsomradet ar hogt stéllda. Jag ar 6vertygad om att Anders &r den som
tillsammans med sitt team kommer att ta oss till nasta niva, menar Fredrik An-
jou.

Kalla: PharmaRelations
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DET DU INTE VET,
DET TAR VI REDA PA.

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

Navigare dar den medicinska expertisen inom Kantar Sifo, med 6ver trettio ars erfarenhet
av olika typer av marknadsundersdkningar inom ldkemedel, hdlsa och sjukvard.
Detta gor oss till en av de mest erfarna aktérerna pd den nordiska marknaden.

Vér ledstjarna &r att med medicinsk kompetens sdtta insikter i sitt rétta sasmmanhang.
Vi har en grundldggande forstéelse for de lagar och regler som gdller for omréadet och
dr val insatta i exempelvis rapportering av Adverse Events, Pharmacovigilance
och framtidens digitala transformation inom hdlsa och sjukvard.

Navigare - Er samarbetspartner med bred kompetens och medicinsk expertis

Ring oss gdrna sé berdttar vi mer.

Karin Hedelin-Lundén, +46 (0)708-59 41 99
Eva Pokkinen-Forster, +46 (0)709-13 63 57

www.kantarsifo.se

IKANTAR SIFO



NOTISER OCH PRESSKLIPP

Apotea bygger Sveriges storsta solcellstak i Morgongava

Apotea bygger Sveriges klimatsmartaste logistikcenter i upplandska Morgongava. Byggnaden férses med landets storsta solcellsanlagg-
ning pa tak, motsvarande fem stora fotbollsplaner. Anlaggningen blir helt koldioxidneutral och kommer att generera 6verskottsel som kan

séljas vidare.

| helgen var det dags att placera ut cirka 5.500 solcellsmoduler pa taket, vilka lyfts pa plats med hjélp av helikopter. Nar samtliga solcel-
ler &r pa plats blir det Sverige storsta solcellsanldggning pa tak.

- Vi fér ett logistikcenter i véarldsklass dér allt &r skapat utifran en ambition om minsta moéjliga paverkan pa miljon, allt fran materialval och
belysning till uppvarmning och energieffektivitet, sdger Par Svéardson, vd for apotea.se. Genom att bygga ut vart logistikcenter i Morgon-
gava vill vi ocksa bidra till en expansiv landsbygd och méjliggéra for en férdubbling av personalstyrkan.

Med en installerad kapacitet pa totalt 1.500 kW blir logistikcentret mer &n sjalvférsorjande pa el och all Gverskottsel kan séljas vidare till
det lokala energibolaget, Sala Heby Energi. Uppvarmning av lokalerna sker med bergvarmepumpar som integreras med solcellsanlagg-
ningen for att optimera byggnadens energianvandning i till exempel kyl- och frysrum. Solcellerna byggs och integreras av Solkompaniet

som &r Sveriges storsta solcellsforetag.
Kalla: Apotea

Vi introducerar OnDosis - ett nytt
life science-féretag

Baserat pa innovativ teknik utvecklad av AstraZene-
ca, startas nu OnDosis, ett nytt Goteborgsbaserat
life science-foretag med malet att forenkla dosering
och mojliggora individanpassad administrering av la-
kemedel. OnDosis produktkoncept kombinerar lake-
medel, medicinteknik och digital halsa till gagn for pa-
tienter. AstraZeneca och GU Ventures har grundat
OnDosis tillsammans med entreprendriella vd:n Mar-
tin Olovsson.

Tabletter och kapslar ar de vanligaste sétten att
administrera orala lakemedel, men det finns klara be-
gransningar med dessa konventionella formuleringar.
Samtidigt har stora framsteg gjorts i att battre forsta
de bakomliggande orsakerna till individuella patien-
ters sjukdomsbild, vilket ger méjlighet till allt mer indi-
vidanpassade behandlingar vilket i sin tur stéller nya
krav pa medicineringen.

For att méta dessa snabbt foranderliga behov hos
patienter och sjukvérd utvecklar OnDosis en intelli-
gent lakemedelsplattform i form av en handhallen de-
vice for flexibel titrering och dosering. Produkten ut-
gors av en smidig och intuitiv "penna” som levererar

Ovre raden fran vanster: Jan Pilebjer, affarsutvecklare GU Ventures, Martin Olovsson,
vd OnDosis AB. Nedre raden fran véanster: Magnus Bjérsne, vd AstraZeneca
BioVentureHub, Klementina C")sterberg, vd GU Ventures.

skraddarsydd dosering och méjliggér uppkoppling till ett brett utbud av digitala
tjanster, vilket skapar nya mojligheter for att férbattra behandlingsresultat.
Kalla: GU Ventures
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SDS Biostatistics!

Vi ar ledande inom medicinsk statistik i Norden utanfor
akademin. Vi arbetar bade med storre och mindre
lakemedelsbolag i Sverige och internationellt.

VI ERBJUDER:
Design, analys och rapportering av kliniska studier

Foretagsanpassade workshops med fokus pa tolkning
av kliniska studier och marknadskommunikation

Bemanning av projekt med saval juniora som seniora statistiker
RWE - design och analys av Real World Data

Berakningar och stéd fér underlag och diskussioner med TLV

¢

Scandinavian Development Services

www.scanddev.se, +46 8 755 80 80



TRENDER

Artificial intelligence — Al —is getting
increasingly sophisticated at doing what
humans do, albeit more efficiently, more
quickly, and more cheaply. While AI and
robotics are becoming a natural part of
our everyday lives, their potential within
healthcare is vast.

ost of us are barely aware of it, but Al is every-
Mwhere we turn — it’s in our cars, telling us when
it’s time for the engine to be serviced based on
our driving patterns; it’s in our everyday Google searches
and the suggestions from Amazon that follow us around
the web; it’s the chatbot on the end of the telephone in call
service centres. In homes, workplaces and clinical environ-
ments around the world, intelligent technologies such as Al
and robots are supporting, diagnosing and treating people.
How we embrace Al and robotics to complement and
enhance healthcare services today will define our ability to
deliver more effective, efficient and responsive healthcare
services that reap improved health outcomes, which enab-
ling individuals to own and manage their daily health
needs. Healthcare organisations will need to consider
which tasks are more suited for whom — man or machine
- and reallocate resources to ensure that the patients who
need the human touch have access to the care they need.

No longer science fiction: Artificial intelligence

Megatrends in healthcare

There are a number of megatrends converging in healthca-
re that are setting the scene for the adoption of intelligent
technologies.

The value challenge. In countries across the globe, not least

Sweden, there is an escalating demand driven by long-term
and chronic disease and rising healthcare costs, exacerba-

14 pharma industry nr 4-17

Healthcare

organisations
will need to consider
which tasks are more
suited for whom -
man or machine - and
reallocate resources
to ensure that the
patients who need
the human touch have
access to the care
they need.

ted by an ageing population and limited resources (finan-
ces, workforce specialists, etc.). Today, persons with one or
more chronic diseases contribute to around 85% of total
healthcare expenditure in Sweden.! Chronic disease will be
a mounting challenge — the prevalence of chronic disease is
naturally related to age and the population will continue to
grow older, with the proportion of the Swedish population
aged 85 years and above set to double by the year 2050.



Furthermore, due to demographic pressures, health work-
force shortages will remain a major concern in Sweden and
other European countries.

Changing patient attitudes and behaviours. Patient assertive-
ness has increased over the past two decades, partly due
to the rising incidence of chronic diseases. Many of these
diseases that were previously terminal are now managed

and robotics are transforming healthcare

over long periods and require continuous care. Patients
are therefore inclined to take more control over their own
health and challenging the traditional patient-doctor rela-
tionship, shifting care from hospitals into communities and
homes. The increased democratisation of access facilitated
by the rise in consumer health technologies is also provi-
ding patients and individuals with the data and informa-
tion they need to proactively manage their own health and

pharma industry nr 4-17 15




TRENDER

MNatural
language
generation

Knowledge
representation

Matural
language
processing
Deep Q&A
systems
(cognitive
computing)

Deep learning

Deep causal
reasoning

Virtual personal
assistants

Social network
analysis

Sensors /
Internet of
things

Audio / speech
analytics

Simulation
modelling

Visualisation

Machine
Iranslation

Recommender
systems

Figure 1: Al and its subfields (non-exhaustive) (Source: PwC)

wellbeing, and to make better and more informed decisions
in partnership with their healthcare providers.

Shift from volume to value. As patients move from passive
healthcare recipients to active value seekers, the fee-for-
service models of the past may not suffice in incentivising
the improvement of value that patients are demanding. As
the trend moves from volume to value in healthcare servi-
ces, the need to have reliable, consistent and technology-
based solutions will rise.

The data wave. Approximately 2.5 million new scientific
papers are published annually;® for a skin specialist alone,
there are 11,000 new dermatology articles published each
year. International Data Corporation (IDC) estimates that
the volume of healthcare data will grow to 2,314 exabytes
(1018) by 2020 at an annual growth rate of 48 percent; IBM
asserts that healthcare data doubles every 24 months.* Not
only are health data volumes staggering, up to 80% of this
data is unstructured, i.e. it is not contained in a database
or some other type of data structure. Accessing and stay-
ing up to date with such data is clearly a challenge, if not
impossible, for any human individual. As such, both healt-
hcare and technologies industries are looking for tools and
methods to integrate and analyse this unstructured data
for use in diagnostics, treatments and the evaluation of
new medicines.

Evolution and revolution of medicine. As the study of medicine
evolves, new technologies are making a data-driven medi-
cine revolution possible. Scientists are now able to analyse
large amounts of relevant medical (e.g. diagnostic data,
electronic health records, etc.) and non-medical (e.g. inter-
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For instance, it is already

possible to personalise
treatments based on the genetic
features of a patients.

net search history, social media profiles, etc.) data in a short
amount of time, which promises to personalise medicine,
and reduce healthcare errors and costs. For instance, it is al-
ready possible to personalise treatments based on the gene-
tic features of a patients. The data revolution will allow us
to better understand which treatments are truly effective.

Al at work in healthcare

AI will undoubtedly have a profound influence on the
healthcare industry. It can process information much fas-
ter than any human can, which can serve to increase effi-
ciencies and decrease the likelihood of misdiagnosis and
medical errors to a large extent. Not only will Al impact
hospitals and healthcare professionals, it will revolutionise
consumer health and wellbeing, for example with sensors
that can detect symptoms early and predict a potential
health incident ahead of time in order to prevent it.

The applications of Al are broad, ranging from sensors
and Internet of Things (IoT) devices, to more complex sys-
tems that apply natural language processing and machine
learning to reveal insights from large amounts of unstruc-
tured data (Figure 1).

While the healthcare industry might not be ready to ex-
ploit the full range of Al possibilities, such as autonomous



SOME DEFINITIONS

Autonomous intelligence:

Assisted intelligence:

Augmented intelligence:

Machine learning:

Natural language processing:

Al that is autonomous in decision making and acts with limited human intervention

Al that assists in decision making

Al that augments human capacity, for example in increasing the speed and accuracy of diagnosis
Al that gives computers the ability to learn and act without being explicitly programmed

Al that understands human speech as it is spoken

Research

O

Robotics &
Artificial
Intelligence

Diagnosis

O

Decision
Making

Treatment

&

Figure 2: Al is transforming every aspect of healthcare delivery in
innovative ways (Source: PwC)

intelligence due to its associated challenges, it is already on
its way towards harnessing assisted intelligence and aug-
mented intelligence to some extent. In addition, the sub-
fields of machine learning and natural language processing
are fast becoming transformative for the healthcare value
chain.

Al applications across the healthcare value chain
Some of the applications developed using Al are having an
impact across the care pathways, starting at prevention, to
diagnosis, treatment and recovery (Figure 2).

Keeping well. The use of Al and the internet of medical
things in consumer health applications can help people
manage their own health and keep them well. Smart per-
formance apparel offers real-time biometrics, personalised
programming, and customised reporting to help athletes
reach their goals faster. For instance, Under Armour will
use IBM’s Watson to power a ‘cognitive coaching system’

in an application that provides customised advice for sleep,
fitness, activity and nutrition. The insights originate from
Under Armour’s 200 million-member Connected Fitness
community, external academic research studies and insti-
tutions, and IBM Watson similarity analytics. Future new
capabilities include behavioural and performance manage-
ment, food intake tracking and overall nutrition manage-
ment, as well as the effects of weather and environment on
training. For the regular individual, Lumo Lift is a posture
monitoring device that alerts the person when their pos-
ture changes, reminding the user to assume correct posture
whether sitting or standing.

Early detection. Al and the use of wearables and other de-
vices can be applied to detect diseases such as cancer, or
monitor ailments such as cardiovascular disease at a very
early stage, allowing doctors to closely monitor those pa-
tients and save lives. For example, according to the Ame-
rican Cancer Society, 12.1 million mammograms are per-
formed annually in the US, but a high proportion of these
mammograms yield false results, leading to 1 in 2 healthy
women being told they have cancer. Al-enabled review and
translation of mammograms is 30 times faster with 99% ac-
curacy, reducing the need for unnecessary biopsies as well
as reducing the uncertainty and stress of a misdiagnosis.®
Another example is a device, developed by CardioDiag-
nostics, that remotely monitors its wearer for heart irre-
gularities and is used to improve cardiac monitoring and
rhythm management.

Diagnosis. Al is being implemented across different hos-
pitals worldwide to solve issues of misdiagnosis given its
ability to process large amounts of information more effec-
tively, quickly and accurately than any human can. In 2016,
IBM’s Watson correctly identified a rare form of leukaemia
suffered by a 60-year-old patient who had been previously
misdiagnosed, by comparing her genetic changes across
20 million cancer research papers in just 10 minutes, thus
saving her life.® Google’s DeepMind Health has also begun
working with UK hospitals in the same year, searching for
early signs of diseases that lead to blindness and cancer,
as well as developing new clinical mobile apps linked to
electronic patient records.
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TRENDER

Diagnosis

Treatment

+ Can Al help in preventing lifestyle diseases by involving patients at an early
. stage?
P' ‘even tl on + Can Al prevent major health incidents like heart attacks by tracking health
data?
+ If implemented on a large scale, will AI be able to improve the health of the
population overall? Will Al be broadly accepted?

* Can Al be used as a primary screening method for major diseases?

+ Would Al tools be able to diagnose diseases at an earlier stage than
traditional testing?

+ Can Al make diagnosing rare diseases easier?

* Can Al reduce the number of unnecessary diagnostic testing and false
positives?

+  Will Al be clinically relevant?

+ Will Al-assisted decision-making have a tangible impact on treatment
quality?

+  Will Al be able to save time for physicians?

+ Will AI technologies be reimbursed? Will we be able to fund the development
of Al technologies?

+ Can Al-based tools help patients manage their own care after treatment?

ﬂ + Wil these tools be effective in managing chronic care?
A ercare +  Will it help save time for physicians, nurses and other care workers?

Figure 3: Al — hope or hype? (Source: PwC)

Decision making. Improving patient care requires aligning
big health data with appropriate and timely decisions. Here,
predictive analytics can support clinical decision-making
and prioritise tasks. Al, via system dynamics driven pattern
recognition, can also enable the identification of patients at
risk of developing a certain condition or seeing it deteriora-
te due to lifestyle, environmental, genomic or other factors.
Quest Diagnostics’ Quanum platform, an integrated suite
of healthcare information technology and predictive analy-
tics tools, analyses patient test data alongside their medical
data to help primary care physicians identify patients with
early onset memory loss and dementia.

Treatment. Beyond patient identification, Al can assist clini-
cians in adopting a more comprehensive approach for di-
sease management, better coordinate care plans and help
patients to better manage and company with long-term
treatment programmes. AiCure has developed an applica-
tion to monitor patients with long-term conditions and help
them adhere to medication intake. It uses a visual recog-
nition system to identify the patient’s face, the medication
they are taking, and confirm ingestion. The related data is
then sent back to the care provider or to the pharmaceuti-
cal company conducting a clinical trial. Robotics are also
being widely adopted in healthcare to, for example, support
the self-management of patients with long-term conditions,
assist in surgeries, and do repetitive tasks. KASPAR is a
child-sized humanoid robot designed to help teachers and
parents support children with autism, while Aethon’s TUG
robots automate the delivery and transportation of vast
amounts of materials such as food, laundry and prescrip-
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By directing the latest

advances in Al to stream-
line the drug discovery and drug
repurposing processes, there is
the potential to significantly cut
both the costs and time to mar-
ket for new drugs.

tions that move through a hospital each day, thus freeing
staff to focus on patient care.

End of life care. Robots have the potential to revolutionise
end of life care in helping people remain independent long-
er and reducing the need for hospitalisation, caregivers and
care homes through performing routine tasks such as mo-
nitoring vital signs and providing medication reminders.
Going one step further, robots enabled by Al and improve-
ments in humanoid design can possibly engage in ‘conver-
sations’ and social interactions, thus keeping ageing minds
sharp and mitigating problems of loneliness and isolation.
For example, Robot Era is developing mobile robots with a
friendly humanoid face. The robot’s sensors and cameras
gather and analyse real-time data that is wirelessly sent
to the cloud to extrapolate advanced information such as



whether the person is showing early signs of dementia.
These robots can also remind the elderly about daily tasks
and important information, and track conditions over time.

Research. Drug research and discovery is one of the more
recent applications for Al in healthcare. By directing the
latest advances in Al to streamline the drug discovery and
drug repurposing processes, there is the potential to sig-
nificantly cut both the costs and time to market for new
drugs. AstraZeneca has just entered into a collaboration
with Berg, a specialist in using Al for drug discovery, with
the aim to find and evaluate new and innovative ways of
treating neurological disorders such as Parkinson’s di-
sease.” Additionally, Al provides the means to improve
research into the diseases themselves. Meta, a startup that
uses Al to analyse scientific papers and bring insights to
researchers, was bought by the Chan Zuckerberg Initiative
in early 2017 as part of the charitable foundation’s mission
to eradicate disease.

Training. The advent of the use of natural speech in tech-
nology and the ability of an Al-enabled computer to draw
instantly from a large database of scenarios means that Al
can create naturalistic simulations in a way that simple
computer-driven algorithms cannot. Al-assisted mobile
devices such as smartphones also provide the additional
option of training on-the-go. Al can be further complemen-
ted with the use of virtual reality which has been shown to
provide realistic and accurate simulations, thus improving
comprehension and retention.

Hope, hype or real healthcare benefits?

While many developments in Al health applications are
happening outside of Europe, the region has made pro-
gress in this field as well. Half of all professional service
robots are produced in Europe, and many recent breakth-
roughs in Al were developed by European laboratories such
as DeepMind’s Al software.® In addition to the progress
made in research, it is important to analyse the demand
and potential benefits from Al applications in Europe, and
distinguish between “hope” and “hype” (Figure 3). The
consequences and implications of Al in healthcare — such
as real benefits to citizens’ health, long-term cost savings,
and impact on healthcare structures — should be properly
evaluated and established before AI adoption on a larger
scale is to be considered.

Read related PwC publications in detail here:

What doctor? Why AT and robotics will define New Health
(2017)
http://www.pwc.se/sv/pdf-reports/halso-sjukvard/what-
doctor-why-ai-and-robotics-will-define-new-health.pdf

Robotar och AI har kommit for att stanna inom vérden
(2017)

http://www.pwc.se/sv/publikationer/halso-sjukvard/
artificiell-intelligens-framtidens-storsta-livraddare.html

Sherlock in Health — How artificial intelligence may im-
prove quality and efficiency, whilst reducing healthcare
costs in Europe (2017)
http://www.pwc.de/de/gesundheitswesen-und-pharma/
studie-sherlock-in-health.pdf
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MARKNADSFORING

FLERKANALSMARKNADSFORING - en

Nar ett begrepp som “multichannel marketing”
blir en allt tydligare del av foretagets vardag och
paverkar médnga olika avdelningar, krdvs en 6kad
digital medvetenhet hos de anstéllda. I den hér
artikelserien gar konsulten och digitala strategen
Fredrik Holmboe igenom de vanligaste strate-
gierna inom multichannel marketing och hur de
kan anvdndas samt f6ljas upp genom definierade
KPLer (Key Performance Indicators) for att 6ka fo-
retagets digitala konkurrenskraft pd marknaden.

fter att i tva tidigare artiklar i den hér serien berdrt de digitala
E motorerna e-post och hemsidor som tva kanaler inom flerkanals-
marknadsféring (multichannel marketing), flyttas nu fokus 6ver
till mer direkta kanaler som erbjuder en ndrmare och mer personlig in-
teraktion med kunden. I den hér artikeln tittar vi ndrmare pad Webinarer
och i ndsta nummer av Pharma Industry hamnar fokus pa eRep/eMSL-

moten med kund.




guide for analys och uppféljning;

Det foretag som kommer narmast
sina kunder vinner.

Nir enskilda individers uppmérksamhet bérjar bli en bristvara och
varje marknadsforare strider for att i olika sammanhang fanga just din,
uppstar det som borjat kallas en uppméarksamhetsekonomi.

Uppmairksamhet blir en begransande resurs — varje médnniska har bara
en viss méngd — och information finns i 6verflod och direkt tillgédngligt.

For foretag dr uppméarksamhet hardvaluta och alla vi som arbetar med
marknadsforing brinner for att finga den.

Det foretag som har fdngat en individs uppmérksamhet en stund har
vunnit ett litet slag. Det foretag som lyckas behalla denna uppmaérksam-
heten i flera steg under en langre tid har vunnit ett storre.

Och... det féretag som kommer ndrmast sina kunder vinner.

Men vi kommer bara ndra om individen gor ett val.

For varje sekund kunden tillbringar med ditt féretag dr en sekund da
kunden véljer bort alla andra méjliga stimuli, konkurrerande féretag, van-



MARKNADSFORING

ner, familj, TV-serier osv. Och for att hamna dédr behéver vi
alltid erbjuda ett f6r kunden kvalitativt varde i ratt format
vid rétt tidpunkt.

Marknadsforare arbetar med att placera foretagets erbju-
dande top-of-mind och det dr en utmaning och ett hantverk
om ndgot. Speciellti dag nar “bredsidekampanjer” som gar
ut vitt och brett fungerar allt simre.

Alla hantverkare vet att fér att kunna utfora ett jobb vil,
kravs ratt verktyg och detta giller inte bara snickare och
rérmokare utan dven dagens moderne marknadsforare.

Och hogst sannolikt ar

skalet till denna paverkan
att webinarer inte bara erbjuder
majligheten till information i real-
tid, utan aven mojlighet till inter-
aktion.

Webinarer

Inom flerkanalsmarknadsféring har drygt 50 olika kanaler
— eller verktyg — identifierats som anvandbara f6r mark-
nadsforare av liakemedel.! Bland dessa finns bland annat det
personliga motet fran en séljare, det postala eller digitala
utskicket, hemsidan, kollegan, medicinska publikationen
... och webinaret.

Det finns undersokningar som visar att ett webinar kan
ha en stérre paverkan &n till och med ett personligt méte,
om dn med lagre rackvidd.' Min tanke &r att det senare tro-
ligen beror pa att antalet webinarer dnnu &r relativt fa och
darmed nar farre forskrivare, samt att det forra beror pa
faktorer som namns nedan.

Och formatet webinar vicker uppmarksamhet.

Virtuellt deltagande exploderar
I en av mina foreldsningar beskriver jag hur vagskalen tip-
pade 6ver 2014 och hur vi fick fler “digitala infédingar” 4n
“digitala invandrare” sett ur ett europeiskt perspektiv. Jag
visar dven hur dessa tva skiljer sig fran varandra. Ar 2020
uppskattar man att omkring 67 procent — tva tredjedelar —
av all hilso- och sjukvérdspersonal (HCP) kommer att vara
digitala infodingar.?

Denna trend och dess innebord fér marknaden har satt
sina tydliga spar pd internationella specialistkongresser.

2014 var det ar antalet virtuella deltagare pa European
Society of Cardiology (ESC) var fler &n de fysiskt ndrva-
rande, 25.178 virtuella deltagare jamfort med 24.622 fysiskt
nédrvarande. Forra dret, 2016, var antalet virtuella deltagare
som tog del av American Society of Clinical Oncology
(ASCO) dubbelt s& ménga, drygt 17.000 deltagare, jamfort
med cirka 8.000 deltagare dret innan.

Att pa ett enkelt sétt ta del av informationen utan att be-
hova nédrvara fysiskt attraherar stort.

En kinsla av nirhet

Fragor behover bli besvarade och kunden kénna en trygg-
het i sitt beslut att g& vidare med affiren. Garna genom
information férmedlad av trovardiga killor sdsom interna-
tionellt eller nationellt erkdnda forebilder, oavsett om dessa
arbetar med medicin eller populadrkultur.

Blir vi starkta i tron att vi 4r pa ratt spar, att vara fragor
har ett svar och att den information vi grundar vart beslut
pa kommer fran trovardiga kallor, finns det mycket lite som
kan hindra en affdr.

Dir en hemsida kan bistd med svar p4d manga av de fra-
gor som stills under kopprocessens informations- och dver-
vigandefas och e-post kan ge mer precis kommunikation
utifrdn kundens behov, finns det i den sista fasen, besluts-
fasen, ett storre behov av interaktion [Figur 1]. En kénsla av
nirhet.

Och det dr vad webinarer i stor utstrickning kan erbjuda.

Potentiellt i stor skala, kombinerat med en kidnsla av per-
sonlig prégel och kontakt.

Information

Paborjar sondering av
produkter, tjanster och
mojliga leverantérer

Beslut

Kopbeslutet fattas och
affdren genomférs

Behov

Ett behov eller mdjlighet
identifieras.
Forvantningar klarlaggs.

Overvigande

Produkter, tjanster och
leverantdrer stdlls mot
varandra och utvérderas

Agerande efter kép

Ink&p produkt eller
tjdnst utvarderas mot
stéllda forvantningar

Figur 1 — Képprocessen (enligt en forklaringsmodell).
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Kardiologi Endokrin./ Priméarvérd
Diabetes
Tidig morgon (fére
kontorstid)
Veckodagar under
kontorstid

Kvéll efter kontorstid

Helger under kontorstid

Helger under ledig tid

Intern-
medicin

Neurologi  Onkologi = Pediatrik  Psykiatri ~ Urologi

29%
40%
59%
13%

30%

Figur 2 - CMI/Compass 2013.

Mot kunden déar kunden befinner sig
2013 genomforde féretaget CMI/Compass en undersdkning
nér olika specialistldkare konsumerade medicinskt relevant
information. Det konstaterades dd att det dr tre ganger tro-
ligare att hilso-och sjukvardspersonal inhdmtar informa-
tion utanfor kontorstid, framfor allt pd vardagskvillar efter
kontorstid [Figur 2].?

Ett webinar kan i samrdd med presentatéren planeras in
for att passa ovanstaende och inspelningen finns tillgdng-
lig dygnet runt.

Férdelar med webinarer

Bortsett frdn det personliga sdljmétet eller dess “lillebror”
e-métet (eRep/eMSL) som kommer att presenteras i nésta
nummer, dr det f4 verktyg som ger samma kostnadseffek-
tiva, kraftfulla och oftast mycket positiva avtryck pé af-
faren som ett webinar.

Den andra sidan av myntet &dr att ju mer tekniskt kun-
niga hilso- och sjukvardspersonal blir som grupp pa vig
mot 2020 och bortanfér, desto stdrre blir kraven pé var
bransch att méta dem pé den arenan.

Webinarer ger méjlighet till:

e Okad kontaktfrekvens samt direkt kontakt med er mal-
grupp. Bade i direktsdndning, men dven efterdt dd ni kan
leverera vardet det inspelade webinaret erbjuder kombine-
rat med ert produkt eller tjansteerbjudande.

e Videobaserad flerkanalsmarknadsféring, en av de kraf-
tigast vixande marknadsforingsstrategierna i dag (video
utgdr ungefdr 75 procent av all internettrafik). I digitala
utskick, pd er hemsida, i sociala medier och som en del
av i princip varje kundméte kan man anvianda filmat ma-
terial. I sin helhet eller som korta klipp fokuserade p4 ett
sarskilt budskap.

e Interaktion med er kundgrupp genom att erbjuda méj-
ligheten att kommentera innehallet som presenteras, stilla
fragor som kan besvaras i direktsindning samt svara pa
omrostningar (polls).

e Enkelhet for kunden att ta del av ert erbjudande frén sin
egen hemmiljo.

e Samarbete med nyckelfigurer for er affar, bade nér ni an-
litar dem f6r webinaret och troligen dven i andra fragor. Ett
pagadende samarbete med de mest tongivande individerna
inom ert omrade later er ta pulsen pa marknaden och vara
en viktig spelare som paverkar vagen framat.

e Kostnadseffektivitet. Resor till kund kostar tid och peng-
ar. Resor for kunden till ett event som en kongress kostar
tid och pengar. Att arrangera en stor foreldsning eller ut-
bildning med foreldsare och lokal kostar tid och pengar.
Webinarer tar bort ménga av de kostnaderna.

KPl:er

Fotnot: I forra artikeln var tryckfelsnisse framme och angav detta
som “Kostnad per Interaktion” vilket var felaktigt. KPI:er hir
stdr for det vanliga "Key Performance Indicator” — eller Nyck-
eltal pd svenska.

Fundamentalt 4r att ett webinar ska vara informativt och
av virde for dhoraren.

Men dn mer fundamentalt 4r att det finns en tydlig plan
for hur affdren ska drivas vidare med webinaret som av-
stampsplatta. Vad sker efter webinaret? Vilka méjliga steg
finns och vilka av dem ska det fokuseras pa?

En del mojliga utvecklingar frdn webinaret finns i
KPILerna nedan, medan andra tas upp i avsnittet “Nyckel-
faktorer till framgang”.

Exponering
° Antal inbjudna deltagare (per kanal)

* Antal registrerade deltagare / fokuskunder (per kanal)

* Antal deltagare som borjade se direktsdndningen (samt
“procent av...”, se forklaring nedan)

* Antal deltagare kvar vid presentationens slut

* Antal visningar av den inspelade presentationen
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Forsta punkten visar det totala antalet inbjudningar som
gatt ut genom olika kanaler (inte hur médnga som registrerat
sig). Férbered i god tid en rutin som gér det mojligt att sam-
la in denna data fran fysiska méten, om mojligt gdrna i
CRM-systemet. Digitalt kan man titta pa exponering (antal
visningar) av inbjudan pa er hemsida och genom e-postut-
skick samt frdn exponering av digital samt i viss man tryckt
marknadsforing. Det blir da mojligt att stdlla dessa kanalers
potentiella mojlighet till exponering mot varandra och for-
mulera nésta events forarbete utifrdn resultatet.

Andra punkten sammanfattar totalt antal registrerade
deltagare. Dessa kan brytas ner per kundsegment for att se
hur vdl ni attraherar ratt kunder. Finns insamlade data en-
ligt punkt ett ovan sa bor det &ven vara mojligt att se vilken
kanal som attraherat flest prioriterade kunder.

Tredje punkten 4r den forsta av tva matpunkter under
sjdlva eventet. Antal deltagare som till slut sitter sig ner for
att delta pa ert webinar visar pa hur vil forarbetet genom-
forts och hur vil ni valt datum och tid. Tva tal kan rdknas
fram haér, procent av antal inbjudna deltagare (punkt ett)
och procent av antal registrerade deltagare / fokuskunder
(punkt tva).

Fjarde punkten dr den andra av tva matpunkter under
eventet. Antalet deltagare som valt att stanna kvar till even-
tets slut visar hur vil kommunikationen infér eventet har-
moniserar med det som levererades samt hur vardefull fo-
reldsningen var for dhorarna. Det visar 4ven hur ménga
som tagit del av er huvudsakliga Call to Action (CTA) som
ofta fors fram i sin helhet mot slutet av webinaret, mer om
det under “Nyckelfaktorer till framgéng”.

Den sista punkten visar pd hur vil ni lyckats marknads-
fora inspelningen samt den plattform av filmat material ni
tillhandahéller. Det &r i det hir skedet av processen ni verk-
ligen kan sdnka kostnaden per interaktion, da alla stora
kostnader redan 4r tagna i samband med direktsandningen.

Anpassa innehall till mal-

grupp och skapa om mojligt
ett upplagg med inslag av "story-
telling”, en berattelse som okar
intresset att bli kvar till slutet.

Interaktion
e Ratio mellan pabérjade och avslutade visningar

e Antal och typer av kommentarer / fragor

Den forsta punkten har samma grundldggande férklaring
som punkt fyra ovan. En hégre andel personer som f6ljer
ert webinar till slutet signalerar ett mer lyckat event. Dock
lider denna KPI av samma dilemma som faktorn “Antal be-
s6kare” till er hemsida, se artikel i férra numret. Ar det inte
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“ratt” besokare till hemsidan och resulterar inte webinaret
i mer affarsdrivande verksambhet, blir en hog ratio mellan
paborjade och avslutade visningar mer ett luftslott 4n en
affirsmassig vinst.

Den andra punkten dr en mer konkret signal pa ett lyck-
at webinar. Fragor signalerar intresse. Ofta dr det en kop-
signal som kan bearbetas efter webinaret. Underlatta fragor
och klargor redan fran borjan hur dessa kan skickas in.

Engagemang
* Antal forfrdgningar for fortsatt kommunikation

* Resultat fran en néjdhetsundersékning
* Aterkallelse av budskap

Forsta punkten ovan r en av flera olika typer av Call to Ac-
tion (CTA) som kan brukas under och mot slutet av ett we-
binar. Varje event, oavsett typ av event (webinar, kongress,
utbildning), ska ha ndgon form av priméart mal. Vad vill ni
att er deltagare ska gora under webinaret? Efter webinaret?
Ett mal kan vara forfragningar for fortsatt kommunikation
dar en foretagsrepresentant kan ta diskussionen i presen-
terat &mne vidare under ett personligt mote. Sakerstall i
sadana fall ett enkelt och intuitivt anmélningsforfarande
med sa fa steg som méjligt f6r kunden.

Den andra punkten ar ett bra matt for att méata hur val
er férsta kommunikation om webinaret stamt Gverens med
levererat budskap, teknisk 16sning och kvalitén p& webina-
ret samt vardet kunden upplevt genom att delta.

Den tredje punkten visar pa hur engagerad och nérva-
rande kunden varit under webinaret. Data kan i huvudsak
inhdmtas pé ett par olika sétt. Antingen genom ett uppf6l-
jande email ddr deltagarna tillfragas vilken/vilka punkter
fran webinaret de fann viktigast for klinisk vardag. Det
andra sdttet dr att sdljstyrkan tillfrdgar de kunder som del-
tog motsvarande frdgor. Svaren pa denna punkt kan bli
mindre exakt da de séllan dr helt kompletta, men kan dndé
tjana vl som underlag infér planering av kommande event.

Praktiska steg for ett lyckat webinar

1. Sékerstéll en solid intern organisatorisk struktur, med en er-
faren projektledare som tidigt samarbetar med sélj/marknad
samt de medicinska, regulatoriska och legala avdelningarna.

2. Definiera tillsammans syfte, mal och malgrupp.
3. Vilj en plattform som uppfyller hogt stallda krav pé tek-
nisk 16sning avseende streaming, inspelning i god kvalitet

samt mojlighet till interaktion.

4. Ta fram presentationsmaterial som bade uppfyller internt
satta mal och deltagarnas behov.

5. Sdkerstall att presentatdren godkédnner att det inspelade
webinaret anvinds i efterhand.

6. Definiera och genomfér en flerkanalsmarknadsforings-
plan (sdsom séljkar, banners, digitala och postala utskick
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Figur 3. Forslag pa en paminnelse- och kommunikationsplan.

och i vissa fall callcenters) som pabérjas flera veckor innan
eventet.

7. Sdtt upp en paminnelse- och kommunikationsplan. Se
ovan.

8. Fordela ansvar pa flera kollegor under webinaret. Bort-
sett fran presentatéren bor ndgon ansvara fér kommunika-
tion med dhorarna via egen dator (ta emot/skicka fragor,
formedla fragor till presentatoren etc.). Om det dr relevant
bor regulatorisk och farmakovigilanspersonal nédrvara.
Ibland kan dven en tekniker narvara som sikerstaller att
webinaret fortskrider som planerat.

9. Kom 6verens med sélj- och medicinska avdelningen om
en uppfoljningsprocess.

Paminnelse- och kommunikationsplan

Att ha rekryterat en deltagare till ett webinar &r ofta bara ett
litet steg pa vag mot ett fullf6ljt deltagande. Detta dr ndgot
som kanns igen dven fran fysiska utbildningar, dar delta-
gare meddelar franvaro i sista sekund eller inte alls. Ha i
atanke att ett fysiskt mote ofta inger en starkare kdnsla av
atagande hos deltagaren dn vad ett “anonymt”, icke-fysiskt
webinar gor. Darfor 4r det viktigt att ha en pAminnelse- och
kommunikationsplan forberedd [Figur 3].

Féljande forslag har visat sig fungera val.

Utover ovanstdende kan dven en padminnelse via SMS
strax infor webinaret vara vardefullt.

Mailet med resultatet av utvarderingen kan ga ut bade
till de som anmilt sig till webinaret och alla relevanta seg-
ment i er e-postlista utéver dessa som en inférsiljning av
detta och kommande event.

Kan vi dka till London
med onkologerna?

Vad ir ritt och vad dr fel vid marknadsféring av ldkemedel?

Det kan vara dyrt att chansa, friga mig i stillet.

JUR KAND TORSTEN BRINK
Telefon o70-752 30 75 eller brink@brilex.se.

brilex




MARKNADSFORING

Nyckelfaktorer till framgang

e I ett hierarkiskt vardsystem dr det primart viktigt med
en vilkind, erkdnd och &mneskunnig presentatér med ett
aktuellt och intressant &mne for att attrahera ménga aho-
rare. Det dr en sjélvklarhet. Men kanske &r det inte lika latt
att helt avstd ett webinar om inte de flesta av dessa punkter
uppfylls. Virde for kunden dr A och O och det kan ibland
vara andra kanaler som dr lampligare for “innevarande”
budskap.

e Kvalitetssidkra webinaret i férvég. Bild och ljud maste
fungera felfritt. Ska nagot datamaéssigt “tungt”, till exempel
bild eller film, visas maste detta ha provspelats och blivit
testat genom olika anslutningar sa som exempelvis mobilt
bredband. Presentatéren bor vara tranad pé presentatio-
nens format. Funktionen att skicka in frdgor ska ha testats.
Utskick av en omréstning (poll) likasa.

e Anpassa innehall till malgrupp och skapa om mojligt ett
uppldgg med inslag av “storytelling”, en berattelse som 6kar
intresset att bli kvar till slutet. Géllande innehall: Erfaren-
het sdger att hdlso-och sjukvérdspersonal inom primérvér-
den foredrar kortare sammanfattningar och mer karnfull
information. Specialistvarden uppskattar den senaste ve-
tenskapen samt fallstudier, djuplodande &mnesresonemang
och paneldebatter.

® Rekrytera dhorare i god tid genom flera kanaler. S&tt om
mojligt upp interna incitament f6r att premiera genomslag.
P&dminn (och pdminn om igen) registrerade §horare.

e Variera presentation med fragor bade till och frén dhorar-
na for att gora eventet interaktivt. Klargor fran borjan nar
och hur fragor kan stillas. Férbered nagra fragor, i samar-
bete med foreldsaren, om alltfor fa fragor skulle komma in.

e Varje event ska ha ett syfte som &r formaliserat genom
en intuitiv och 14ttforstéelig Call to Action (CTA). Denna
CTA kan vara visuellt ndrvarande genom hela eller delar
av presentationen och presenteras i sin helhet mot slutet
av webinaret. Ett exempel kan vara ”Vill du fa férdjupad
information — besok www.hemsida.com/info” som en list
i bildens nederkant samt en avslutande bild med likartad
och gdrna mer utvecklad information.

e Uppfoljning ar viktigt! Girna genom ett personligt mote
om det dr majligt. En lamplig del av ett sddant méote kan
vara en sammanfattning av de frdgor som uppkom under
webinaret med tillhérande svar.

e Att spela in webinaret dr obligatoriskt. En del av de som
registrerat sig kommer inte att kunna ansluta till direkt-
sdndningen. Dessa kan f& méjlighet att se webinaret i ef-
terhand. Denna inspelning — och alla andra inspelningar ni
skapar — bor (med en stark rekommendation) anvdndas som
resurs i efterféljande marknadsférings- och siljaktiviteter.
Meddela er mélgrupp var de kan hitta ert absolut bésta di-
gitala material vid varje méjligt tillfalle.
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e Analysera hela processen frén borjan till slut. Anvande
ni ratt kanaler for att marknadsfora eventet? Nadde ni mal-
sdttningarna baserat pa valda KPL:er? Hur sag den fortsatta
affaren ut for kundmétande personal? Vad kan goras battre
nésta gang?

Jag anser att ett webinar priméart ska vara fokuserat pa att
skapa forutsattningar for en férdjupad diskussion i kom-
mande personliga moéten. Med hjdlp av webinaret kommer
dessa uppféljningsméten att 4 ett tydligt och f6r bade f6-
retaget och kunden virdefullt fokus.

"Att forstd och underhdlla uppmarksamhet ar den ensidigt vik-
tigaste och avgorande faktorn for ett foretags framgdng i dag” -
enligt Thomas H. Davenport

Det ar flerkanalsmarknadsféringens framsta mal: Att
fdnga uppmérksamheten hos kundgruppen genom en ba-
lanserad mix av kontaktytor.

Att komma sd nidra som méjligt.

I ndsta nummer kommer sista artikeln i den hir serien
och d4 handlar det om eREP/eMSL.
Vil mott da.

FREDRIK HOLMBOE
Digital strateg och konsult
fredrik@dualia.se
www.dualia.se

REFERENSER:

1. Across health, Cross-Channel navigator data, 2015.
2. LBi Health, Digitally-native HCPs, 2014.

3. CMI/Compass, 2013.

FAKTARUTA
Ett webinar ar en direktsédnd videokonferens som via internet
sammankopplar en presentator med ahérare med mojlighet
att ansluta fran hela varlden.

Presentat6ren kan via video visa sig sjélv och/eller sin da-
tors "skrivbord” for slideshows eller demonstrationer. Det ar
mojligt att bjuda in andra presentatérer.

Det finns &ven interaktiva mojligheter for ahérarna som
kan stélla fragor och diskutera med presentatéren. Omvant
kan omrostningar (polls) skickas ut till &horarna.

Négra plattformar &r:
® GoToWebinar

e Adobe Connect

e Cisco WebEx




Market Access Utbildning

Varen 2018
FagelbroHus, Varmdé

Vi kommer under de hiir tva dagarna fokusera pa att ge deltagarna en god grundliggande
forstaelse for market access landskapet i Sverige. Kursen ldmpar sig for KAMs, MSLs, och
de flesta funktioner inom marknad/silj som behover fordjupad kunskap i omrddet.

Lars-Ake Levin,
Professor i Halsoekonomi
Avdelningen for halso-
och sjukvardsanalys,
Linképings Universitet

Dag 1:

Formiddag

Vi inleder med att ga igenom market access land-
skapet i Sverige och hur beslutfattandet styrs, lag-
stiftning, regelverk och prioriteringsprinciper

Eftermiddag
Pa eftermiddagen gar vi vidare med
beslutsfattare och viktiga stakeholders pa natio-
nell och regional niva och gor en kortare
interaktiv 6vning kring besluts-
fattare/stakeholders. Darefter
tittar vi ndrmare pa Ordnat
inforande processen — Lands-

tingens process Vi avslutar !
dagen med den senaste X .
utvecklingen ser ut inom P\
market access omradet,

riskdelning. Vi gar igenom
exempel pa riskdelning -
internationellt — och vad vi
vet om TLVs/Landstingens
riskdelningar.

Dag 2:
Formiddag
Under dag 2 inleder vi med de verktyg och
informationskaéllor som finns for att soka
information och analysera market access
situationen inom ett visst omrade. Vi gar
igenom de viktigaste kéllorna for information
inom market access omradet. Under dag 2
kommer vi ocksa att gora ett grupparbete med
specifika produktexempel. Hur kan man soka

Kajsa Olsson,
Konsult/vd
Nordic Pharma Access NPA AB

information och lagga pusslet for att analysera och
forsta market accesssituationen for en produkt? (Vi
anvander publika kallor, analyserar situationen och
forsoka forsta grunder for beslut och vilka konse-
kvenser det kan komma att fa for market access situ-
ationen inom det specifika terapiomradet.) Lars-Ake
och Kajsa deltar aktivt och kommer med forslag och
feedback pa analysen. Produktexempel kommer att

tacka in ett brett spektrum fran primarvard

till specialistldkmedel.

Eftermiddag
Vi avslutar kursen med gora
en internationell utblick:

Hur ser market access

utvecklingen ut i andra
lander? Sérskiljer vi oss i
Sverige? Uppsummering
och avslutning

Utbildningen ér tva-
dagars internat och kostar
14.750:- + moms.

Hor av dig pa:
redaktionen@pharma-industry.se

for att anmala ditt intresse,
eller ring 08-57010520.

ANIAYIV

PHARMA INDUSTRY



SSPM — en forening for

Svenska Sillskapet for Pharmaceutical Medicine, SSPM, dr en férening for
medicinska experter med varierande bakgrund som &r engagerade i medicinsk
forskning och verksamma inom smd och stora foretag, myndigheter, inom sjuk-
varden och pa universitet.



medicins
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— Vart syfte ar att utgora ett forum for
nitverkande och utveckling av like-
medel och medicintekniska produk-
ter och dérigenom bidra till att sprida
kunskap och framja forutsittningar
for forskning i Sverige, berattar foren-
ingens ordférande Gunilla Ekstrom.
Vi var ursprungligen en férening for
lakare, men en allt bredare rekrytering
av medicinsk personal till industrin

har 6ppnat for att vi i dag har manga
andra kompetenser bland féreningens
medlemmar.

Arrangerar uppskattade veten-
skapliga méten med aktuella
foreldsare

Karnverksamheten f6r SSPM éar att
utgora ett ndatverk for medlemmarna.
Genom att anordna méten kan med-

Mentor-
, , programmet
syftar till att starka
den professionella
utvecklingen hos
medarbetare inom
lakemedelsindu-
strin genom att ge
den tillgang till
mera seniora med-
lemmars erfaren-
heter och kunskap.

lemmarna ldra kdnna varandra, fainga
upp idéer och belysa relevanta fragor.
Normalt har féreningen ett varmoéte,
ett hostmote och ett drsméte dér intres-
santa och aktuella fragestéllningar tas
upp, foljt av ett informellt mingel med
mojlighet att tréffa kollegor.

—Den sociala aspekten pé forening-
en har alltid varit viktig, men dven att
knyta an till aktuella @&mnen, berattar
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Gunilla Ekstrém. Vid vart senaste var-
mote hade vi féreldsare som belyste
omraden som nanoteknik och e-hilsa
och hur dessa tva omrdden kan utveck-
la vard och likemedelsutveckling, foljt
av livlig debatt. Ibland fokuserar vi pa
nagot foretag och besoker detta for att
hora om utveckling av nya spannande
likemedel och behandlingsformer, in-
klusive hur dessa finansieras. Klinisk
forskning ar mycket viktigt f6r SSPM
och hér har féreningen arrangerat dter-
kommande seminarier och besokt sa-
val provningskliniker som de olika
projekt som pagar for att forstarka 1a-
kemedelsutvecklingen i Sverige. Slut-
ligen &r ibland sjdlva nédtverkandet i
fokus och vi har exempelvis bjudit in
rekryteringsféretag och ordnat debat-
ter kring hur de medicinska avdelning-
arna pa foretagen dr organiserade.

Okad aktivitet kring erfarenhetsut-
byte med mentorer

Som i de flesta yrken, ger utbildningen
bara grundstommen till arbetet, resten
kommer med erfarenheten. Att dess-
utom ga fran till exempel en farmaceu-
tisk, biomedicinsk eller sjukvardsut-
bildning till industrin, medfér manga
utmaningar som dr nya dven med ti-
digare yrkeserfarenhet fran sjukvard,
apotek eller forskning.

- Bara alla nya begrepp och férkort-
ningar kdndes som en ogenomtranglig
djungel, minns Gunilla Ekstrém. Som
ett naturligt steg, lanserar SSPM nu ett
mentorprogram dir de som relativt ny-
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ligen borjat i industrin kan fa varde-
fullt stéd fran oss mer erfarna. Vi tror
ocksd att ett firdigt mentorprogram,
skraddarsytt for lakemedelsindustrin,
kommer att vara mycket uppskattat av
alla chefer som vill ge sina yngre kol-
legor en “kick-start” men har svart att
hitta tid och resurser, speciellt géiller
detta mindre foretag. For foreningen
blir det féorhoppningsvis dnnu fler
medlemmar, en “win-win-win-situa-
tion”!

Mentorprogrammet syftar till att
starka den professionella utvecklingen
hos medarbetare inom likemedelsin-
dustrin genom att ge den tillgdng till
mera seniora medlemmars erfarenhe-
ter och kunskap.

— Programmet kommer 16pa under
ettars tid och ar en fantastisk mojlighet
for kollegor som ar helt nya eller har
jobbat nagra ar att utvecklas professio-
nellt, beridttar David Cabrales Alin,
som tillsammans med Pia Essén leder
projektet. Forutom ett generdst bidrag
frdn vér stodjande stiftelse, behover
den deltagande adeptens arbetsgivare
betala en kursavgift for att tacka kost-
naderna for programmet. Alla detaljer
kring programmet finns péd var hem-
sida sspm.se under “Utbildning”, tip-
sar David.

— Vi har fler nyheter, beréttar Gu-
nilla. Da vi ser hur fler av vara mer er-
farna kollegor gar vidare till styrelse-
uppdrag, kommer vi nu att kunna
sponsra en medlem per dr med en
mycket givande styrelseutbildning.

Som i de flesta yrken, ger utbildningen
bara grundstommen till arbetet, resten
kommer med erfarenheten.

Hér dr malgruppen i forsta hand de
mer erfarna medlemmarna. Informa-
tion om detta finns ocksa under fliken
“Utbildning” pa véar hemsida.

Sallskapets historia och
medlemmar

Svenska Séllskapet f6r Pharmaceu-
tical Medicine (SSPM) bildades 1998
som ett vetenskapligt sallskap vid si-
dan av Lakemedelsindustrins Lakar-
forening (LILF). SSPM blev ocksa ett
komplement till den tidigare bildade
Stiftelsen i Pharmaceutical Medicine,
som tillkom i samband med den 9:e
varldskongressen i &mnet i Stockholm
1996. Stiftelsen utgor i dag den ekono-
miska basen for foreningens verksam-
het och det &r tack vare donationer
fran Stiftelsen som mentorprogram-
met och styrelseutbildningen nu kan
bli verklighet.

Intresserad? Las mer pa hemsidan
sspm.se och anmil dig gdrna som med-
lem. Arsavgiften ar symboliska 400 kr
och betalas efter att du har fétt ett
email. Det gdr bra att samtidigt scka
till mentorprogrammet.

MIKAEL HOLST
Medicinsk radgivare, kassor
i féreningen SSPM
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Visste du att ni kan teckna avtal pa Pharmajobb.se

Det finns mojlighet att under ett arstid ha full access till bade webbplatsen och nyhetsbrevet.
Smidigt, kostnadseffektivt och enkelt. Ni far dessutom er logga ldnkad till era lediga tjanster pa
pharmajobb.se

Hor av er till redaktionen@pharma-industry.se for mer information och offert.
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Hur manga patienter behovs i en studie?
Och kan vi vara lite mer ... flexibla?

Det dr ju ett kédnt faktum

gl
att efter en studie ar far- “
dig, dd vet man vad man ®
egentligen borde vetat for \
att kunna designa studien
fran borjan. Darfor kan ® \
N

man ju faktiskt undra var-
for man inte modifierar
studien nédr den pdagar, allt

U
eftersom man far mer in-
formation om effektstorlek |
och variabilitet, for att for-
-

sdkra sig om signifikanta
resultat?

em har inte hért ndgon séga: w

‘ /- “Resultaten hade varit statis- @ q
tiskt signifikanta om vi hade

inkluderat ytterligare x patienter”.

Varfor inte da gora en preliminar ana-

lys och sedan ldgga till ytterligare 50

patienter (eller ndgot annat antal) om

man upptécker att patientantalet var 4'

for snalt berdknat? Javisst, det kanske

later aningen opportunistiskt att man

skulle dndra patientantalet allt efter-

som vi samlar mer kunskap, men mot-
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Finns det
mojligheter
att faktiskt designa

studier lite smartare
och modifiera studie-
designen medan
studien pagar?
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satsen, att inte utnyttja kunskap man
tillgodogor sig, later & andra sidan
ganska obegéavat, eller hur?

Finns det méjligheter att faktiskt de-
signa studier lite smartare och modi-
fiera studiedesignen medan studien
pagér? Svar: Ja. Om man vet vad man
haller pa med och gér det by the
book”, da finns det majligheter att de-
signa studier adaptivt, det vill sdga
flexibelt. I denna forsta artikel presen-
terar jag en del grundldggande kon-
cept. I kommande artikel tar jag upp
exempel pd hur man kan géra studier
adaptiva, med mojlighet att férandra
exempelvis design och antal patienter
som inkluderas baserat pd resultat i en
interimanalys.

Hur stor studie behoéver vi géra?

Sé lyder ofta den forsta fragan man far
nér studieteamet inser att NU beho-
ver vi en statistiker. Egentligen finns
det vildigt mycket mer en statistiker
kan gora nar det géller studiedesign,
innan man kommer sa langt som till
berdkning av patientantal. Det kan
handla om val av endpoints eller stu-
dieupplédgg for att mojliggéra smarta
statistiska test. Manga av dessa beslut
paverkar hur stor studien behéver vara
dven om man kanske inte tinker pa
det. Dock nér det géller sjdlva power-
berdkningen, det vill sdga berdkning
av hur ménga patienter som behovs
for att na signifikans, hdar vagar man
inte chansa pé att egenhédndiga excel-
berdkningar duger, utan kontaktar en
statistiker.

Powerberakning - ett statistiskt
test baklanges med inbyggd
forsakring

En powerberdkning syftar till att pa
forhand berdkna hur ménga patienter
man behover inkludera for att senare,
nér studien ar fardig, ha en bra mgj-
lighet att uppna statistisk signifikans,
alltsa att man kommer att kunna dra
slutsatsen att det faktiskt dr skillnad
i effekt mellan tvd behandlingar, utan
att behova fundera pa om det ar ett
slumpmadssigt fynd. Det &r flera fak-
torer som avgdr om man far statistisk
signifikans; skillnad i effektstorlek,
variabilitet i respons och hur manga
patienter som ingar i studien. For att
gora en powerberidkning behéver man
darfor gora antaganden om hur detta
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...jag ser en effekt pa
23% och en varians pa
43, da behovs 372

patienter for signifikans...

Att berédkna power kraver att man ser in i framtiden och gor antaganden om effektstorlek och
varians. Utan att utveckla vidare sa skulle man kunna séga att powerberékning forhaller sig till
statistiska test som integrering till derivering. Bild: Anders Gunér

Valdigt enkelt uttryckt behovs en

storre studie om vi letar efter
mindre skillnader i effekt och om varia-
biliteten i respons ar stor.

kommer att se ut nir studien ar fardig.
Hur stor effektskillnad raknar vi med?
Hur stor variabilitet i respons kommer
vi att observera? Valdigt enkelt uttryckt
behovs en storre studie om vi letar efter
mindre skillnader i effekt och om varia-
biliteten i respons &r stor. Férutom ef-
fekt och varians behover vi fundera pé
hur vil vi vill gardera oss mot “vanlig
otur”; &ven om den sanna skillnaden i
effekt har en viss storlek, kanske vi har
otur vid urval av patienter och faktiskt
observerar en mindre effekt.

Rékna med den minsta
effektskillnaden som éar

kliniskt intressant

Ibland finns tidigare resultat som ger
en fingervisning om vilken skillnad i
effekt man kan férvanta sig. Detta ar
emellertid en riskabel approach ef-
tersom man da kanske missar mindre
skillnader, som dnd4 fortfarande ar
medicinskt intressanta. Sag till exem-
pel att en ny behandling tros kunna

reducera allvarlig sjuklighet med 30
procent. Vad om vi dimensionerar en
studie for att ge signifikanta resultat
for en 30 procents reduktion och det
vi sedan observerar dr en 20 procents
reduktion i allvarlig sjuklighet? Tjugo
procent ar fortfarande en medicinskt
viktig reduktion, men vi riskerar att
resultaten inte blir entydiga (signifi-
kanta) eftersom vi dimensionerat for
en storre effekt. Detta dr naturligtvis
inget bra ldge! En etablerad norm &r
darfor att dimensionera studier for den
minsta kliniska effektskillnad som ar
medicinskt intressant. Visar det sig da
att effekterna dr 4nnu mindre, kanske
man inte nar statistisk signifikans, &
andra sidan har vi da pé forhand de-
finierat vad som ar kliniskt relevant.

Varfor har vi ingen intuitiv kansla
for varians?

Varians (eller variabilitet i respons) be-
skriver hur mycket responsen varierar
mellan olika individer. Om alla patien-



ter har exakt samma effekt av en behandling, till exem-
pel smértscore 8, da dr variabiliteten 0. Om det samti-
digt &r sd att alla patienter i placebogruppen har score
16 (mer smairta), blir det véaldigt enkelt att konkludera
att behandlingen har effekt. I verkligheten &verlappar
responsen; en del patienter i placebogruppen har min-
dre smérta dn patienter som far aktiv behandling och
saklart omvant. Ju storre variabilitet, desto svarare att
faktiskt visa statistiskt att en behandling dr mer effek-
tiv. Till skillnad mot effektstorlek ar det valdigt fa av
oss som har en intuitiv kédnsla for vilken variabilitet
i respons som kan forvantas. Formodligen ar det s4,
eftersom vi 4r vana att tdnka i termerna av effekt men
inte varians. Det gor att vi ofta baserar oss pa littera-
turdata for att gora initiala “guesstimates” av varians.
Generellt skulle jag vilja sdga att bra utgangsestimat
for varians dr det svaraste i powerberdkningar. Om vi
gissar fel har det ocksa stort inflytande pa det berak-
nade patientantalet, det dr darfor viktigt att anvanda
realistiska estimat och varken underskatta eller ta i
overkant.

Varfoér maste vi bestdmma
patientantalet i forvag?
Varfér kan man inte enkelt kolla av resultaten i en
prelimindr analys och sedan justera patientantalet
ndr man har en uppskattning av effektstorlek och
variabilitet i respons (varians)? Svarigheten med att
gora sa hanger ihop med nédgot vi diskuterat tidigare:
risk for typ I-fel. Som diskuterat i PI nummer 1/2017,
sa vill vi ta hdgst 5 procents risk for att felaktigt dra
slutsatsen att det dr en skillnad i effekt. Denna risk tar
vi i alla statistiska analyser och det hdnger ihop med
att vi observerar ett slumpmaéssigt urval patienter och
ibland (ca 1 gang av 20) blir resultatet signifikant av en
slump. P4 samma sétt som att vi 6kar vdra chanser for
en signifikans av en slump om vi gor flera test, 6kar
vi chansen for signifikans (och darmed risken for typ
I-fel) om vi tittar pa data flera gdnger och sedan anpas-
sar studien efter vad vi observerar. Man kan ju tycka
(och sa kénner jag ocksa nér jag lyckas bortse fran att
jag dr statistiker) att resultaten dr vad de &r och att det
inte spelar nagon roll om man goér manga test: Resulta-
ten drju vad de dr. Men, det faktum att vi tittar pa data
och att den kunskap vi inhdamtar leder till beslut om
val av patientantal, gor att vi paverkar risken for typ
I-fel. Vid alla typer av adaptiva designer, till exempel
en interimanalys eller interimskattning av effekt och/
eller varians, for att bestimma patientantal, betyder
det att vi maste justera studien for att inte 6ka risken
for att vi skall dra fel slutsats. Om man gor detta pa ratt
satt finns mojlighet att justera studien utan att férstora
studiens trovardighet.
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om klinisk®

studie?

Nationell konferens om kliniska studier dr en arlig moétesplats for kunskapsutbyte
och nédtverkande och riktar sig till personer som arbetar inom akademi, hélso- och
sjukvard och industri. Karolinska Trial Alliance (KTA) var regional vard for arets
konferens som arrangerades i Stockholm den 7-8 september med temat “Fram-
tidens kliniska studier”. Foredragen sammanfattas har av Charlotte von Heijne
Widlund och Hanna Karlsson, projektledare pd Karolinska Trial Alliance.

aria Englund, nodforestandare Karolinska Trial,
Mhélsade konferensdeltagarna vialkomna och ut-

tryckte forhoppning om att konferensen skulle
leda till nya samarbeten mellan akademi, hélso- och sjuk-
vérd och industri.

Jan-Inge Henter, FoU-direkt6r Karolinska Universitets-
sjukhuset och professor i pediatrik, understrok betydelsen
av kliniska studier inom medicinsk forskning, att dagens
FoU ar morgondagens sjukvédrd och personalforsérjning
och ddrmed &r det avgérande att forskningen bedrivs pé
ratt satt och med ratt metoder.

Jan Andersson, forskningsdirektér Stockholms lans
landsting, anférde att de tva senaste regeringarna satsat
och byggt upp nya infrastrukturer fér forskning och fram-
forde i detta sammanhang Likemedelsverkets effektiva or-
ganisation. Vidare namndes, sdsom viktiga satsningar, en
gemensam biobank (biobank Sverige) som fér ndrvarande
byggs upp, liksom SciLifeLab, Vardguiden 1177, nationella
kvalitetsregister, SP Process Development och SweTox.

Oppningsanféranden

Karin Roding, statssekreterare hos Helene Hellmark
Knutsson minister fér hogre utbildning och forskning, bér-
jade med att peka pa regeringens prioritering av medicinsk
forskning i allmédnhet och klinisk forskning i synnerhet.
Hon ndmnde den snabba utvecklingen av kunskap och att

samverkan dr en av nycklarna till att ge forskning genom-
slag samt att framtidens kliniska studier i allt hogre grad
kommer att involvera patienter som deltagare och dven som
delaktiga i frageformulering.

Karin framholl att det finns en grundldggande syn 6ver
partigranser vad giller vikten av forskning och dess f6rut-
sdttningar och pekade bland annat pa regeringens inten-
siva arbete med att f4 EMA till Sverige samt att nya forsk-
ningsanldggningar byggs upp, vilket férutspas attrahera
Life Science-industri till Sverige.

Karin understrok vikten av att ge de basta forutsattning-
arna for forskare att bedriva hogkvalitativ forskning och
att genom nationell samverkan samla den kompetens som
Sverige besitter.

Haékan Billig, ordférande Kommittén for kliniska stu-
dier, Vetenskapsradet, redogjorde kort f6r bakgrunden till
Kliniska Studier Sverige samt gav exempel pa olika utveck-
lingssatsningar som bedrivs inom ramen for Kliniska Stu-
dier Sverige, sdsom nationell webbplats, samordnade stu-
dieforfragningar och nationell standard fér RRCT.

Hékan jamforde det medicinska forskningsfiltet med
andra forskningsfilt som kommit langre vad galler samver-
kan och gemensamma infrastrukturer. Han pekade dven
pa de olika foérutsittningar som i dagslaget finns for att
bedriva kliniska studier i olika delar av landet men uttryck-
te sig hoppfull till majligheten att 6ka antalalet kliniska
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studier i Sverige och talade om potentialen att lata studie-
deltagandet ske jamnt per capita 6ver hela landet och da
kunna dubblera antalet kliniska studier.

Vidare framholl Hikan vikten av att Kliniska Studier
Sverige konsolideras, att erfarenheter dras fran utvecklings-
satsningarna och att resultaten implementeras dér detta dr
mojligt.

En reflektion som Hakan gjorde var att begreppen kli-
niska studier och klinisk forskning tolkas pa olika sitt, vil-
ket skapar otydlighet och far betydelse f6r bland annat vil-
ka resultat som foérvantas av Kliniska Studier Sverige. Det
ar viktigt att anvanda samma terminologi. Hakan forkla-
rade att begreppet kliniska studier syftar pa alla studier
som bedrivs inom exempelvis hilso- och sjukvard och inte
bara inom industri. Det dr viktigt att inkludera alla kun-
skapsinhdmtande studier. Den infrastruktur som byggs
inom ramen for Kliniska Studier Sverige ska vara valkom-
nande och inkluderande.

PERSPEKTIV 1 - FRAMTIDENS
KLINISKA FORSKNINGSTEAM

Stark klinisk forskning i framtiden

- en vision eller illusion?

Mari Kalm, gruppledare och forskare vid Sahlgrenska
Akademin, representant for unga forskare genom Natio-
nal Junior Faculty of Sweden, gav en bild av unga forskares
perspektiv och resonerade kring unga forskares forutsétt-
ningar att bedriva forskning. Marie lyfte fram problemet att
forskning ofta innebér en tidsbegransad och oséker anstall-
ning och att ménga darmed viljer att limna. Marie pekade
ocksa pa en kultur i den kliniska vardagen som inte fram-
jar mojligheten for de som vill forska vid sidan om kliniskt
uppdrag. Marie tog upp exempel frdn unga forskarkollegor
som jobbar patientnidra och som far kommentarer att de svi-
ker da de 4r "forskningslediga”. Marie menade dessutom
att det dr svart hinna med sin forskning trots att man fatt
anslag och tid avsatt for detta.

Marie pekade pa tva viktiga atgarder for att forbattra
forutsattningarna for forskningen; dels att hitta de indivi-
der som vill halla pa med forskning och ge dem stéd och
tid till detta, dels att se 6ver anstéllningen for den som fors-
kar och kanske ha personer pa kliniken som 4r anstillda
specifikt for forskning.

Framtidens kliniska forskare
- Utmaningar, méjligheter och incitament
Anna Martling, professor i kirurgi, Karolinska Institutet,
6verldkare och kolorektalkirurg pa Gastrocentrum, Karo-
linska Universitetssjukhuset, inledde med att férklara hur
forskning ar ett strategiskt val; antingen d4r man konsument
av forskning och duktig pé att implementera andras forsk-
ning eller sa 4r man bade producent och konsument av
forskning och Anna menade att det senare &r ratt vig att ga.
Anna framholl de fantastiska méjligheterna till forsk-
ning som finns i Sverige och exemplifierade dessa med stan-
dardiserat omhéndertagande (riktlinjer for vard), person-
nummer som ger spédrbarhet, deltagares fortroende och
vilja att delta i studier, kvalitetsregister samt tillgang till
hogteknologiska metoder.
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Anna fortsatte med vad som maste finnas pa plats for att
mojliggora klinisk forskning, sdsom patientvolymer, bio-
banker och forskningssjukskoterskor. Hon betonade att
forskningen maste vara en integrerad del av vdrden och
madste fa ta plats.

Anna gick vidare med utmaningarna for klinisk forsk-
ning; att Sverige ar en liten nation dar vi maste samla oss
och undvika att jobba i stuprér, att det &r utmanande att
jobba mot samtliga 21 landsting, att regelverken &r utma-
nande, att de finns en enorm méangd data att hantera och
manga olika IT-system. Anna presenterade ndgra l6sningar
och understrok att flera faktorer méste falla pa plats for att
framtidens kliniska forskare ska kunna fa ut maximalt av
forskningen. Anna framhéll de incitament som finns for att
forska kliniskt.

Framtidens forskningssjukskéterska
Helene Sj66 och Jennie Karlsson, Forskningssjukskoter-
skenitverket, Stockholm-Gotland, bérjade med att tala om
forskningssjukskoterskans avsaknad av egentlig utbildning
eller formell titel och fortsatte med att ge exempel pé nagra
av de uppgifter som ingar i forskningssjukskoterskans roll.

Vidare berittade de om det forskningssjukskoterskenét-
verk som byggts upp regionalt och sammanfattade vad som
framkommit frén den enkét som skickats ut regionalt och
nationellt. Heléne och Jennie presenterade forskningssjuk-
skoterskans storsta onskningar for framtiden samt dagens
storsta utmaningar. Onskningar fér framtiden var utbild-
ning, egen profession, en organisation med struktur som
framjar forskning samt nitverk och bredare samarbete mel-
lan forskningssjukskoterskor. Resursbrist pa grund av slim-
made organisationer, att forskning kommer i andra hand
vid stora organisatoriska forandringar samt att kliniska
studier blir alltmer komplicerade med manga olika system
gavs som exempel pa dagens utmaningar.

Heléne och Jennie framhall forskningssjukskoterskor
som en helt nédvéndig resurs och att studier ofta inte kan
starta pa grund av forskningssjukskoterskebrist.

PERSPEKTIV 2 - FRAMTIDENS
FORSKNINGSMETODER

Framtidens kliniska prévningar

Gunilla Andrew-Nielsen, enhetschef kliniska prévningar
pa Liakemedelsverket, inledde med att informera om status
for EU-férordningen om kliniska liakemedelsprévningar
(nr 536/2014), som ska bidra till kortare utredningstider
for myndighet och etikkommitté. Lagen som villkorats att
implementeras forst nar EU-portalen finns pa plats kommer
troligen att borja gélla 2019 och ersétter dd nationell lagstift-
ning. Tidpunkt beror pa nar full funktionalitet uppnas for
den EU-gemensamma portalen som &gs och utvecklas av
EMA, pd uppdrag av Europeiska kommissionen.

Gunilla framholl syftet med lagéndringen sdsom battre
harmonisering, kortare utredningstider samt férutsattning-
ar for sponsor att vara battre forberedda i ansokan.

Vidare gick Gunilla igenom ansékningsférfarandet, hur
beslut fattas samt vilka dokument som blir offentliga hand-
lingar.



Maria Englund, verksamhetschef och nodférestandare Karolinska Trial Alliance — regional nod fér Stockholm-Gotland (arets regionala vard
av konferensen) har tillsammans med Jan-Inge Henter, FoU-direktér Karolinska Universitetssjukhuset, professor i pediatrik och Jan Andersson,
forskningsdirektor, Stockholms lans landsting, i inledningssessionen pa Nationell konferens om kliniska studier.

Framtidens cancerstudier kombinerar biomarkérer
och innovativ studiedesign

Henrik Gronberg, professor, Karolinska Institutet, 6ver-
ldkare, sektionschef onkologi, Capio S:t Gérans sjukhus,
inledde med att redogora for de utmaningar som finns vid
behandling av prostatacancer; extremt dyra likemedel, 14g
andel som svarar pa behandling samt manga biverkningar
och tryckte péd problemet att likemedel utgér en mycket stor
del av budgeten inom cancervarden.

Henrik fortsatte med framtida 16sningar inom cancer-
vérden; dels att kartldgga behandlingsprediktiva markdorer
for att kunna tillampa precisionsmedicin, dels att infora
nya innovativa studiedesigner for att komma ifran dagens
dyra och tidskrdvande studier.

Henrik pekade pd mojligheten att i stillet f6r biopsi ta
blodprov for att méta cirkulerande tum6r-DNA och ddrmed
komma bort frdn problemet med icke-representativt vév-
nadsprov f6r méitning av biomarkéorer. Henrik framholl f6r-
delarna med innovativ design, plattformsdesign sasom
kostnadseffektivitet och ett adaptivt protokoll som tilldter
behandling av flera olika ldkemedel i samma studie samt
att protokollet mojliggor att armar och urval kan dndras
over tid.

Smarta studiedesigner med nya metoder
Ulrika Simonsson, professor i farmakokinetik, Uppsala
universitet, deldgare och rddgivare, Pharmetheus, inledde

med att pdstd att vdra studiedesigner behéver bli béttre och
mer innovativa for att komma fram till ratt lakemedelsdos
och att dagens studiedesigner ofta leder till problem i form
av svdrtolkade resultat, att patienter lamnar studien eller
att det dr svart att rekrytera patienter till studier.

Ulrika presenterade farmakometrisk analys som verktyg
for smartare design; matematiska modeller for att beskriva
och forklara existerande data och simuleringar for att for-
utse icke-existerande data.

Ulrika framholl fordelarna med en adaptiv studiedesign,
dér interimdata analyseras for att andra studiedesignen un-
der studiens géng; till exempel dndrat antal studiearmar/-
doser, studieldngd, inklusions-/exklusionskriterier eller
dndrad statistisk analys. Hon belyste férdelen med en adap-
tiv (och s6mlos) fas II-I1I-design, d4 detta ger en 6kad chans
for patienten att fa en effektiv behandling och att effektiv
behandling nar patienterna snabbare.

Remote Research Methodologies — Opportunities,
Considerations and Results

Kai Langel, Co-Founder & Director, Patient and Technolo-
gy Solutions, demonstrerade IT-plattformen CLINPAL for
kliniska studier, som férenklar datainrapportering och ana-
lys och visualisering av inmatade data. Vidare talade Kai
om olika preferenser vad géller kontaktkanaler, exempelvis
social media, app, e-mail eller telefon, beroende pa vilken
generation man tillhor och gav ett exempel fran CLINPAL
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Barbro Sjoélander, Ordférande natverket mot gynekologisk cancer, Karl Rombo, Ordférande i prematurférbundet och Eskil Degsell,
Ordforande i hjarntumérforeningen har tillsammans med moderatorn Heidi Avellan i paneldiskussionen "Ett samtal om patientinvolvering
och synen pa kliniska studier bortom ar 2030"

pa hur data inrapporteras via interaktiv rostljudinspelning
och direkt 6verféring till eCRF.

Kai presenterade 6vriga fordelar och funktioner i IT-
plattformen CLINPAL; bilder och inspelad video frdn spon-
sor, mojlighet for patienten att anvidnda sin egen telefon
eller dator for att rapportera in data, en patientvy, matning
av patientngjdhet i olika faser av studien som visualiseras
och kan ses av sponsor samt att patienten far feed-back pa
sina aktiviteter i studien.

Framtidens kliniska forskning

— ar big data right data?

Johan Askling, professor, Karolinska Institutet, 6verldkare,
Karolinska Universitetssjukhuset, talade om de goda for-
utsdttningar for internationellt konkurrenskraftig klinisk
forskning som finns via analys av big data, bade big data
frén en enda individ och heterogena individdata fran mil-
jontals méanniskor. Johan framhdll hur vardefullt big data
ar i faltet “precision medicine”, men att data beh6vs 6ver
lang tid och frén stora populationer fér att forskning pé big
data ska bli framgangsrik.

Johan menade att oorganiserade skrapdata kan vara
komplement till, men inte ersitta, insamling av strukture-
rade kliniska data samt att arbete med big data maste inne-
halla vildefinierade urvalsramar och relevant &mneskom-
petens, badde klinisk och epidemiologisk.
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Vidare forklarade Johan att prediktiva analyser &r en for-
utséttning for individbaserad prevention och behandling,
men att analysen av data d&ven maste inriktas pa kausalitet.

Johan resonerade ocksé kring patientens villighet att fri-
kostigt lamna ifran sig data pd samma vis som vi exempel-
vis ger data till Google och att big data analytics kanske
handlar om ett nytt patientkontrakt dér patienten tillhan-
dahaéller data for att f4 vard.

PERSPEKTIV 3 - FRAMTIDENS
FORSKNINGSPATIENT

Att inkludera patientens preferenser i kliniska studier
- The IMI-PREFER Project

Mats G Hansson, professor i biomedicinsk etik, Uppsala
universitet, borjade med att férklara IMI-PREFER-projektets
syfte att ta fram metoder for att méta patienters preferenser
och hur detta kan anvidndas i kliniska studier och tas med i
FDA:s och EMA:s bedémning av ansékningar.

Mats forklarade att projektet dr ett samarbete mellan Upp-
sala universitet och Novartis samt att patientorganisationer
ar delaktiga. Mats menade att den storsta och viktigaste fra-
gan i projektet &r att identifiera vilka metoder som finns och
vilka man kan anvinda, samt att forscka identifiera vilka
typer av beslut man vill bli involverad i som patient.

Mats forklarade hur man i projektet mappar patienternas
intressen och hur viktiga dessa dr med hjilp av kvalitativa



metoder och att ett intresse sedan vdgs mot ett annat genom
kvantitativa metoder.

How do we get parents and parent representations
involved in research?

Silke Mader, Co-Founder and Chairwoman of European
Foundation for the Care of Newborn Infants, borjade med
att berdtta om det nitverk, European Foundation for the
Care of Newborn Infants, som hon &r grundare till och lyf-
te sedan fragorna kring nar foraldrar till minderdriga bor
involveras och hur. Silke namnde som exempel att férald-
rar kan ge viktig input till studier fran en férsckspersons
perspektiv, om etiska aspekter samt kan bidra som nétver-
kande, informationsgivare, “reviewer”, drivande kraft och
radgivare. Silke delade med sig av fordldrars, vars barn ar
studiedeltagare, kritiska tankar och énskan om att kdnna
sig sedda och vidrdefulla, att {4 veta studieresultaten, att
hansyn tas till deras vardag och sarskilt vikten av att vara
en likvérdig partner och bli kommunicerad med péa den-
nes sprak.

Silke liknade forskningen och férélder-patientinvolve-
ring med att befinna sig pa olika planeter. Hon menade att
det &r viktigt att vara réttvis, behandla féraldrar och pa-
tienter jamlikt, kommunicera och fora dialog samt att er-
kdnna patienterna. Silke avslutade med att berdtta om sin
kommande artikel som presenterar resultat kring hur for-
aldrar vill bli inkluderade som representanter i forskning.

Att méta hélsoutfall med kliniska studier

Boubou Hallberg, 6verldkare, Karolinska Universitetssjuk-
huset, chef f6r patientomrade Sjuka nyfédda barn, inledde
med att tala om det arbete som pagar med att ta fram fardi-
ga set av utfallsmatt inom olika patientgrupper. Han beto-
nade betydelsen av att mita det som &r viktigt for patienten
och konstaterade att vi ofta anvander processinriktade matt
men inte det som patienten vardesitter hogst. Han tog for
tidigt fodda barn som exempel kring svérigheten att sétta
upp ritt utfallsmatt i studier, huruvida man ska fokusera
pa graden av skada eller pé livskvalitet och om det &r pa
riktigt 1dng sikt som en studie ska planeras.

Diskussionspanel: Patientinvolvering och

kliniska studier bortom ar 2030

Karl Rombo, ordférande i prematurférbundet, framholl
svarigheten for personer som representerar patientfor-
eningar i att vara vardinformationsgivare och samtidigt
sjdlva anhoriga. Han talade vidare om det vésentliga i att
patienter och anhoriga har fértroende for hantering av
persondata.

Karl konstaterade att generation X och Y &r framtidens
patienter och beskrev hur dessa inte har tilltro till auktori-
teter, utan far fértroende bara om de processer som kommer
tillbaka dr optimerade. Han framhall vikten av preventiva
atgarder och tryckte pa att inom neonatalvarden, dven sat-
sa pd omsorgskostnader for att forhindra exempelvis kura-
torskostnader senare i livet.

Eskil Degsell, ordférande i hjarntumorforeningen,
framférde att han tror pé patienters och narstdendes 6kade
involvering i framtiden, att det &r 2030 kommer att vara

mojligt att folja upp varje enskilt virdmote resultatméssigt
samt att vi dd kommer att kunna skraddarsy bade likeme-
del och medicinteknik pa individniva.

Vidare talade Eskil om nya méjliga finansieringsformer
for studier och namnde hér finansiering via patientorgani-
sationer och crowdfunding. Eskil menade att studier i fram-
tiden premieras efter pavisad effekt och inte bara pa publi-
kation samt att administrationen kring studier kommer att
vara mer forenklad och professionell.

Eskil framférde ocksa sin dsikt om patientregister och
hur data frdn dessa méste presenteras virtuellt och ge nagot
till det enskilda motet for att ge varde till patienten och att
dessa ar guldgruvor forst dd de dr transparenta for patien-
ter. Eskil podngterade ocksd behovet av att synkronisera
registren med varandra.

Barbro Sjolander, ordférande i ndtverket mot gyneko-
logisk cancer, framforde att hon tror att man som patient i
framtiden delar med sig mer och later information féras
vidare och att man delar med sig av sin hélsa inte bara som
patient. Barbro tryckte ocksa pa att patienterna kommer att
vara med intresserade av att vara med i studier om de ser
hur deras data bidrar.
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Kliniska studier Sverige nu, da och i framtiden
Marika Hellqvist-Greberg, bitrdidande enhetschef, Enhe-
ten for kliniska studier, Vetenskapsradet, gav en kort intro-
duktion om bakgrunden till Kliniska Studier Sverige. Bland
annat berdttade Marika om utredningen Starka tillsam-
mans som blev klar 2014, och om hur denna resulterade i att
Vetenskapsradet fick i uppdrag av regeringen att bygga upp
en struktur som framjar kliniska studier i Sverige, systemet
Kliniska Studier Sverige. Vidare beskrev Marika hur denna
struktur byggts upp med en Kommitté for kliniska studier,
Enheten for kliniska studier och de sex regionala noderna
och hur ansvar och uppgifter fordelats inom systemet.

Nodférestdndarna fran samtliga sex noder deltog sedan
i ett panelsamtal kring Kliniska Studier Sverige och vad
som uppnétts sedan starten 2015. Nédvéandigheten av sam-
verkan och virdefulla samarbeten dar majlighet ges att ldra
av varandra och fa insikt i andra aktorers arbetssatt lyftes
sarskilt fram och att man lyckats trots att “top-down”-ini-
tierade samarbeten emellanét varit en utmaning. Som kon-
kret exempel namndes avtalsprojektet som avslutades tidi-
gare i ar och resulterade i mallar och verktyg att anvinda
vid uppréttandet av avtal i kliniska studier. I motsats till
top-down-metoden ndmnde nodférestdndaren for region
UppsalaOrebro att man framgéngsrikt anvént sig av bot-
tom-up-metoden genom att ldra kdnna varandra och bygga
regionala nitverk med exempelvis statistikinsamling kring
kliniska studier i regionen.

NIHR using networks to improve delivery in the
English National Health Service

Jonathan Sheffield, Chief Executive Dr, NIHR Clinical Re-
search Network, gav en 6verblick av hur kliniska studier
organiserats i Storbritannien och berittade att det finns ett
regeringsuppdrag i det att forskning ska vara en del av alla
aspekter av hilso- och sjukvard. I Storbritannien har man
byggt upp ett kliniskt forskningsnatverk for att sakerstalla
att varje enskild patient som sa énskar har en mojlighet att
delta i kliniska studier. Natverket involverar 30 specialite-
ter och 15 lokala enheter vilket gor att dven kliniker langt
ifrdn storstadsregionerna ar delaktiga i kliniska studier.
Inom organisationen f6ljs arbetet upp pa alla nivéer, exem-
pelvis antal rekryterade patienter, antal nya studier, antal
industrisponsrade studier kontra akademiska studier, tid
frén site selection till site initiation etc. Sammantaget har
det hér bidragit till en stark forskningsinfrastruktur med
kortare tidslinjer och effektivare studiegenomforande, dar
innovationer ses som en naturlig del i arbetet.

PERSPEKTIV 4 - FRAMTIDENS
TERAPIOMRADEN

Sponsorers syn pa framtidens studier

Anders Persson, Senior Director, Head of Clinical Opera-
tion Enablement, AstraZeneca, inledde med att presentera
de terapiomrdden som Astra Zeneca fokuserar pa for att
sedan ga over till att tala om framtidens forskning som del
i den fjarde industriella revolutionen och konstaterade har
att 95 procent av all data har uppkommit de senaste tva
aren och menade pa att hélso- och sjukvardssektorn dr den
sektor som den fjarde industriella revolutionen kommer att
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ha mest betydelse for men ockséd den sektor som &r minst
forberedd for denna.

Anders pekade pa onkologi-omradet som foregangare
for framtidens forskning och nimnde omradena kardiovas-
kuldra och metabola sjukdomar som omréden dér utveck-
lingen gatt mot att man i forskningen tittar mer pa helheten
av patienten och inte pa enskilda diagnoser.

Anders framfoérde sin uppfattning att dagens metoder
for att utveckla likemedel ar fordldrad och presenterade en
bild av framtidens studier dar bland annat exponentiell ut-
veckling av data ger mojlighet till mer komplexa studiede-
signer, exempelvis plattformsdesign och att modelleringar
kommer att gora det méjligt att forutspd leverans i studier,
baserat pa antal sites och andra kdnda variabler.

Anna Gran, New Ventures Lead, Nordics, Johnson &
Johnson Innovation, gav sin vision av hur framtidens patient
kommer att behandlas, dar fokus flyttas fran behandling till
forebyggande hilsovard, det vill sdga att personer med hog
risk fér sjukdom tas om hand innan sjélva sjukdomen bryter
ut. Som exempel ndmndes det faktum att insulinproduce-
rande celler borjar tappa sin insulinproducerande formaga
langt innan patienten blir sjuk i diabetes och med férebyg-
gande dtgirder skulle den processen kunna foérdréjas eller
férhindras. Metoden kallas “disease interception” och 4r en
ny metod att utveckla ldkemedel, dar data systematiskt sam-
las in for att se hur olika &tgérder ger utslag.

Anna namnde ocksa mikrobiom som ett spinnande om-
rade som det forskas mycket pa. Anna forklarade att mik-
robiom verkar paverka allt fran typ 2 diabetes och demens
till metabolism och autoimmuna sjukdomar och att for-
hoppningen ir att det ska gé att paverka sjukdom genom
att paverka mikrobiomet.

Anna talade vidare om ett padgdende innovationsprojekt;
“Next-Generation Baby Box QuickFire Challenge”, dar idé-
er samlas om hur det skulle vara méjligt att paverka hilsan
hos barn och féréldrar redan tidigt i barnens liv genom att
identifiera och &vervaka olika riskfaktorer.

Klimat och Hélsa: Nya risker och behov

Elisabet Lindgren, docent, leg. likare, Stockholm Resi-
lience Centre, Stockholms universitet, presenterade hur
dagens snabba klimatférandringar paverkar var hilsa, bade
direkt och indirekt, och vilka behov det skapar. Elisabet gav
exempel pa direkta effekter sdsom 6kad exponering fér pol-
len, mogelsporer och patogener av olika slag, och férklarade
att indirekta effekter kommer av férandringar i biologiska
och ekologiska system.

Elisabet nimnde fyra olika omraden som péaverkas av
klimatforandringar och som samverkar nar det galler sjuk-
domspanorama; naturkatastrofer, mat/vatten, urbanisering
och infektionsspridning. Elisabet talade om f6ljderna av
nir dessa omraden paverkas och hur det kommer att fa hal-
soeffekter exempelvis i form av kad hjart-karlproblematik,
lungsjukdomar, infektionssjukdomar, underndring, stress
och mentala besvir. Elisabet gick vidare genom att tala om
vad som behovs for att mota de nya behov som uppstar pa
grund av detta; 6kad tvirvetenskaplig forskning, samar-
bete mellan olika samhaéllssektorer samt utbildning av hal-
so- och sjukvardspersonal.



Maria Englund, verksamhetschef och nodférestandare Karolinska Trial Alliance - regional nod fér Stockholm-Gotland och Hakan Billig,
ordférande Kommittén for kliniska studier, Vetenskapsradet, under den avslutande sessionen pa konferensen.

Ny cellterapi mot cancer baserat pa

naturliga moérdarceller

Karl-Johan Malmberg, professor vid Universitetet i Oslo,
gastprofessor vid Karolinska Institutet, berdttade om sin
forskning pa NK-celler och mgjligheten att anvianda dessa
vid behandling av olika typer av cancer. Karl-Johan forkla-
rade hur T-celler som normalt ska fanga upp avvikande cel-
ler i var kropp har svart att kdnna igen och déda cancercel-
ler eftersom dessa uttrycker olika molekyler som hammar
T-cellens aktivitet. Karl-Johan nimnde att det i dag finns
olika behandlingsmetoder f6r att halla T-cellerna aktiva,
bland annat immunterapi dar antikroppar anvands el-
ler genmodifiering av patientens egna T-celler, sd kallade
Cart-T-celler.

Karl-Johan talade vidare om férhoppningen att i framti-
den kunna anvanda NK-celler i behandling mot cancer och
talade da bland annat om den kliniska prévning som for
ndrvarande pagar pa Karolinska med 16 patienter som be-
handlas med NK-celler. Karl-Johan foérklarade att det be-
hovs ett stort antal NK-celler och dessutom ratt NK-celler
och ndmnde i detta syfte en modell f6r att uppna ett stort
antal celler av ritt sort; att ta en hudcell och backa den till-
baka till en pluripotent stamcell for att sedan fa denna att
mogna till en NK-cell.

Genomics Sweden: Integrering av precisionsmedicin
i svensk sjukvard

Richard Rosenquist Brandell, professor i klinisk genetik
vid Karolinska Institutet, presenterade visionen om att
anvanda precisionsmedicin som en sjidlvklar del i svensk
sjukvard och talade om att kunna skraddarsy behandlingen
genom att gensekvensera patienter, till en bérjan med fokus
pa ovanliga édrftliga sjukdomar och cancer.

Richard férklarade hur man f6r att uppna detta kommer
att bygga vidare pa redan existerande resurser som SciLi-
feLab, biobanker, regionala cancercentra och olika kvali-
tetsregister och att det behovs nya samarbetsformer mellan
akademi, sjukvédrd och industri, en vélfungerande IT-struk-
tur och bra pilotstudier. Richard presenterade mélet att 2018
starta en forsta pilotstudie pa hur precisionsmedicin skul-
le kunna integreras i sjukvarden och sedan vidare under
en 10-arsperiod implementera modellen.

Bioelektronisk medicin: Ny teknologi for att behandla
inflammation

Peder Olofsson, senior forskare, Karolinska Institutet, As-
sociate Investigator, The Feinstein Institute for Medical Re-
search, New York, redogjorde f6r sin forskning dar bioelek-
tronik anvands som behandling av inflammatoriska sjukdo-
mar. Peder férklarade att det har visat sig att nervsystemet
och immunférsvaret 4r ndra sammankopplat och att elek-
triska impulser kan styra bland annat cytokinfrisattning och
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att det i studier visats att om vagusnerven stimuleras med en
svag strom 1-2 minuter per dag sa minskar den inflammato-
riska responsen bland annat hos patienter med reumatism.

Peder berittade att man i framtiden hoppas kunna er-
bjuda behandling av olika sjukdomar baserat pa den forsk-
ning som nu gors och att nya apparater for elektrisk nerv-
stimulering dr under utveckling och att bioelektronisk med-
icin dr ett expanderande filt dar bland annat GSK inlett ett
samarbete med Google.

PERSPEKTIV 5 - FRAMTIDENS
VERKTYG
Hologram - hjalp i biobanksarbetet?
Jenny Akerblom, avdelningschef, Biobanken norr, Vister-
bottens lans landsting, redogjorde f6r de utmaningar som
finns hos Biobanken norr, exempelvis stora datavariationer,
felplacerade prov, tidskrdvande inventering och manuella
processer och fortsatte med att beratta om projektet Holotag-
ger, ett samarbete mellan Biobanken norr, Microsoft Holo-
Lens och CGI, som bygger pa AR-teknik (augmented reality).
Jenny presenterade med en film hur Holotagger kan hjal-
pa Biobanken norr i det vardagliga arbetet, sdsom att upp-
tiacka avvikelser och plocka rétt prover.

Al - ett av framtidens verktyg?
Max Gordon, bitrddande ¢verldkare, Ortopedkliniken,
Danderyds Sjukhus AB, inledde med att berdtta om studier
som utférts i samarbete med KTH och som visat att fraktu-
rer som analyserats med hjilp av artificiell intelligens (AI)
har uppnatt samma precision som 6verldkare. Max nimnde
mammografi som ett annat exempel pa dar artificiell intel-
ligens kan fa genomslag.

Max forklarade grunderna i artificiell intelligens; hur
strukturerna &r lagrade i hierarkier, hur Al sammanfattar
de olika lagren och skillnaden mellan svag och stark Al

Hur kan drénare, mobiltelefoner och hjart-
lungmaskin radda liv vid hjartstopp?

Jacob Hollenberg, bitridande 6verldkare, docent Séder-
sjukhuset, verksamhetschef Hjirtstoppscentrum Karo-
linska Institutet, berdttade om de kliniska studier han lett
kring hur drénare kan transportera hjirtstartare till en
olycksplats, hur frivilliga hjart-lungraddare kan spéras via
GPS i sina mobiler samt kring anvidndningen av hjart-lung-
maskin under pdgédende hjart-lungrdddning. Han presen-
terade initiala resultat samt resonerade runt svérigheterna
kring dessa typer av studier.

E-verktyg i praktiken — Exempel fran 1177

Vardguiden och psykiatrin

Lisa Adolphsson, projektledare Marknad & Kommuni-
kation, Invénartjanster 1177 Vardguiden, talade om bak-
grunden till 1177 Vardguiden och vilka funktioner denna
innehaller i dag.

Cecilia Svanborg, 6verlikare, medicine doktor, leg psy-
koterapeut, medicinskt ledningsansvarig internetpsykiatri.
se, talade om hur klinik och forskning sker parallellt inom
internetpsykiatrin och kring de stéd- och behandlingspro-
gram som finns via 1177 Vardguiden.
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Christian Riick, 6verldkare OCD-programmet samt lek-
tor Karolinska Institutet, framholl férdelarna med internet-
baserade kliniska provningar; att vi har kontroll pa allt som
en behandlare och patient gor, vilket i andra sammanhang
ar svarkontrollerat, att det underldttar datainsamling da
data maste ldmnas in f6r att komma vidare till nésta steg i
behandlingen, att det mojliggor stora studier eftersom be-
handling pé distans mojliggor distansrekrytering samt att
sa kallade “dismantling studies” mojliggors.

Apple research kit

Petter Wolff, ansvarig for Chorus Goteborgskontoret, pre-
senterade huvudinnehallet i det av Apple utvecklade verk-
tyget for forskning; Apple research kit och informerade om
hur detta 4r tankt att anvdndas. Petter framholl nagra av
de viktigaste stegen till att f& ut s4 mycket som méjligt av
verktyget, exempelvis ta del av befintlig app-struktur (ex-
empel Frisq) och anvédnda befintligt vardflode.

AVSLUT OCH OVERLAMNING

Samtliga nodférestdndare tackade for arets konferens och
lamnade 6ver uppdraget till ndsta drs konferensvird Fo-
rum Soder.

Nationell konferens om kliniska studier arrangeras inom
ramen for Kliniska Studier Sverige, som &r ett nationellt
samarbete mellan Vetenskapsrddet och Sveriges sex sjuk-
vardsregioner. Karolinska Trial Alliance (KTA) var 2017 ars
regionala vard.

CHARLOTTE VON HEIJNE WIDLUND
Projektledare Karolinska Trial Alliance (KTA)

HANNA KARLSSON
Projektledare Karolinska Trial Alliance (KTA)
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I nklgd valfard

, , Ska vi nagonsin

fa tillbaka alla de
investeringar vi gor i bio-
banker, kvalitetsregister
och personal maste vi
ocksa investera i att

skapa och ta till oss
ny kunskap.

Sjukvard har alltid handlat om
att ta tillvara pa all relevant in-
formation och ur den ta de bésta
besluten. I dag samlar vi data i en
hastighet som gor att mdngden
relevant information dubbleras
varje dr, men vi anvdnder inte
verktygen att tolka eller fdnga
vdrdet av den. Det skriver Bjorn
Arvidsson, policychef pa Roche.

ersonligen har jag varit lyckligt lottad och
P klarat mig fran att bli allvarligt sjuk. Bort-

sett fran de enstaka tillfdllen da jag sokt
hjélp for mina milda astmatiska besvér har jag
haft f& interaktioner med hélso- och sjukvérden.
Déaremot blev jag vid mitt senaste bestk i primar-
varden varse ett stort problem.

Den lédkare jag traffade konstaterade att mina
astmatiska besvir med stor sannolikhet var skélet
till den rethosta jag besvérats av under ett antal
madnader. Nar hon skulle bestimma sig for hur vi
kunde behandla eller mildra hostan visade det sig

att hon inte kunde se vilken behandling tidigare

ldkare ordinerat. Detta eftersom hennes system
bara visade historik fran de tre senaste aren.

Lékaren frdgade mig darfér om jag mindes vil-
ken behandling jag fatt tidigare. Nagot férvanad
fragade jag tillbaka huruvida hon, oavsett mitt
svar, skulle ge mig ett recept. Vi skrattade bada
innan jag gick ddrifrdn utan recept eller behand-
ling.

Omojligt att vara uppdaterad

Att mangden information i varlden dubbleras
varje ar betyder att vi under ett &r producerar lika
mycket ny information som vi ndgonsin i méan-
niskans historia tidigare har har skapat. Med den
hastigheten blir den existerande informationen
snabbt inaktuell eller direkt felaktig. Och detsam-
ma géller den kunskap vi individer besitter. Den
behover ocksa férnyas i samma hastighet.
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Bjorn Arvidsson, policychef, Roche.

Mer pengar ar inte I6sningen aven

om behoven av vard okar snabbare
an vi tillskjuter nya medel.

IT-foretaget IBM visade for ett antal
ar sedan att en specialistlakare skulle
behoéva spendera 160 timmar i veckan
for att halla sig uppdaterad inom sitt
omrade. Da dterstar 8 timmar i veckan
till att sova, dta och ta hand om patien-
ter, med mera. Och eftersom det har
gattndgra ar sedan dess har denna siff-
ra hunnit fordubblas ett antal génger,
vilket omojliggor lakarens stravan att
halla sig uppdaterad.

Sverige tillhor de bésta linderna i
vérlden pé att skapa biobanker och ny-
ligen har vi infért en nationell standard
inom canceromrddet. Potentialen av
den information som detta material
innehaller d4r enorm och bér ses som en
skatt. Men bara om vi extraherar infor-
mationen och gér den till kunskap och
sdkerstiller att kunskapen kommer
vara patienter till godo. Vi 4r inte dar i
dag. Att analysera materialet &r tids-
kravande och att omvandla resultatet
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till kunskap har vi inte kapacitet for — i
dagens infrastruktur.

Regeringen har under fem ar investe-
rat stora summor pengar pa nationella
kvalitetsregister och Socialstyrelsen pu-
blicerar sina Oppna jamférelser som ett
sétt att skapa larande system. Allt fler
diskussioner och investeringar syftar till
att inféra automatiserad insamling av
information i hélso- och sjukvérden. Pa-
rallellt samlar patienter och blivande pa-
tienter méngder med information i da-
tabaser bortom sjukvérdens vetskap.

Exponentiell utveckling

Vi bygger databerg. Och vi samlar pé
oss information i en hogre takt dn vad
vi maktar med att omsétta till varde.
Ska vi ndgonsin fa tillbaka alla de
investeringar vi gor i biobanker, kva-
litetsregister och personal maste vi
ockséd investera i att skapa och ta till
oss ny kunskap.

Samtidigt vittnar mdnga om att sjuk-
varden gar pd kndna. Viktiga resurser
som specialistsjukskdterskor, specia-
listldkare och laboratoriepersonal har
inte tid att ta till sig kunskap inom nya
omraden och hinner darfor inte med att
utféra sina arbetsuppgifter pa ett till-
fredsstéllande satt. Kompetensforsorj-
ning, fortbildning och omallokeringar
for sjukvédrdens nya prioriteringar ex-
isterar knappt, vilket 4r en bidragande
orsak till att vi har Europas storsta per-
sonalkdr, men lagsta produktivitet, sett
till antal patientméten per kapita.

Mer pengar &r inte lIosningen dven
om behoven av vird 6kar snabbare dn
vi tillskjuter nya medel. Losningen
finns snarare i att ta till sig innovatio-
ner i form av teknologiska eller organi-
satoriska forandringar som gor att vi
kan komma ikapp. Mer pengar eller re-
surser till ett system som inte fungerar
forstarker bara de negativa tendenser-
na. Da far vi en kontraproduktiv effekt
i stéllet for onskat positivt resultat.

Det finns exempel pd att man kan ta
till sig, och f4 ut viktig klinisk informa-
tion genom att std i frontlinjen av ut-
vecklingen inom medicin och bioinfor-
matik. HUGO-projektet (Human Ge-
nome Project) pagick i 14 ar och syssel-
satte hela virldens samlade kompeten-
ser av genetiker. Syftet var att kartlag-
ga den manskliga arvsmassan for en
natt summa av 3 miljarder dollar. Halv-
végs in i projektet visade det sig att
projektet enbart maktat med att kart-
lagga en procent av arvsmassan. Sam-
tidigt blev man fardig i fortid, vilket
bara forstarker faktumet om en expo-
nentiell utveckling till f6ljd av nya
kunskaper.

Nu, ungefar 15 r senare kan vi ut-
fora samma analys pa ett dygn f6r 1.000
dollar.

I takt med att denna teknik anvands
mer far vi 6kad kunskap om relationen
mellan olika genvariationer och de mu-
tationer som kan uppstd nar arvsmas-
san kopieras for att skapa nya celler,
nadgot som i sin tur kan generera svara
sjukdomar hos individen.

Det hér dr en kunskap som i dag kan
anvandas i rutincancervard for att med
fantastisk precision bedéma vad som
ar ratt behandling till rétt patient — i
rétt tid. Dar vi tidigare funnit ett fatal
mutationer som vigledde behandlings-



beslut soker den nya tekniken efter fler
an 300 mutationer och forandringar i
tumoren for att ge likare en god grund
for att ta basta beslut.

Upplésningen pa informationen ar
sa pass hog att den potentiella behand-
lingen blir unik for den specifika pa-
tienten, vilket ocksd kan medfora att
manga tidiga standardbehandlingar
utesluts dér vi tidigare hade valt dem.
Samtidigt skapas ny kunskap om rela-
tionen mellan tillgangliga lakemedels-
behandlingar och de férandringar som
gett upphov till tumortillvaxt. Eller
mojligheten att hitta lampliga patienter
till kliniska prévningar for framtida
behandlingar.

Denna teknik 4r kommersiellt till-
génglig och kan forbattra mojligheter-
na for svenska patienter med cancer-
diagnos redan i dag. Ingen lidkare i
virlden kan tolka sambanden mellan
flera hundra olika variationer eller for-
andringar i vart DNA, dessa besluts-
stdd behovs for att vagleda och hjilpa
vara ldkare att kunna utfora sitt livs-

viktiga arbete. Daremot har alldeles for
f& lakare och kliniker i Sverige dnnu
utnyttjat denna méjlighet.

Kompetens har ett bast-
fére-datum

65 procent av de barn som nu bérjar
grundskolan kommer att arbeta i yr-
ken som i dag inte existerar. Skalet ar
att vi i takt med 6kad information och
teknologisk utveckling ser nya behov
som samhdllet behover. Och om vi nu
tar oss modet att erkdnna att morgon-
dagens utmaningar inte kan 16sas med
gardagens kompetenser, sa forstar vi
ocksa att nya utbildningsplatser pa
vara hogskolor och universitet dr en
langsam och riskfylld investering, med
tanke pa hur svért vi har att forutsaga
vilka behov vi har om négra &r.

Vi maste delegera uppgifter till di-
gitala assistenter. Dar den industriella
revolutionen ersatte sysslor med ma-
skiner skapades férvdnande nog fler
arbetstillfallen. P4 samma satt kommer
den digitala revolutionen att ersitta

mankraft med artificiella intelligenser
och beslutsstod. Och gissningsvis ska-
panyajobb som dr mer ilinje med dem
som vara 6-dringar kommer att utfora.

Nar vi forstar att kompetens har ett
bast-fore-datum, sa forstar vi ocksa att
inte uppfinna hjulet pa nytt, utan i stal-
let investera i, och ta tillvara pd de in-
novationer som gor skillnad. Digitali-
sering, artificiell intelligens och de be-
slutsstod som i dag finns tillgangliga
ar en avlastning nér hélso- och sjuk-
varden behover stilla om for att arbeta
smartare. Nar farre ska gora mer.

Daé kan vi pabdrja den resa som ska
gora Sverige konkurrenskraftigt, ge
nédring at en inhemsk life science-
bransch och ge férutsittningar for att
vart solidariskt skattefinansierade sys-
tem ska kunna upprétthalla samhalls-
kontraktet med véara patienter — och
mojligtvis hélla oss i god hélsa under
var snabbt 6kande levnadstid.

BJORN ARVIDSSON
Policychef, Roche
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"Moonshot & Beyond”

nar The Swedish-American Life
Science Summit satter malet

Sveriges formodligen mest relevanta forum for aktérer med internationell
spannvidd inom Life Science, The Swedish-American Life Science Summit (SALSS),
bjod exklusivt in till drets upplaga av den hogprofilerade konferensen under
tre intensiva dagar i Stockholm, 23-25 augusti.

ALSS ar ett privat, oberoende, non-profit-koncept,
S skapat av ndringslivsprofilen Barbro C. Ehnbom,
som en produkt av hennes méngériga erfarenhet av
affarsverksamhet inom Life Science i USA och Sverige, ur
ett bindrt industri-finansiellt perspektiv. Konferensen syf-
tar till att initiera samarbeten och synergier som skapas
d& forskare, foretagare och finansidrer sammanfors exklu-
sivt i ett genomténkt och skraddarsytt format. Fokus lig-
ger pd hogaktuell problematik och behov som &r drivande
for branschens utveckling. SALSS utmaérker sig genom sitt
vélinformerade och individuellt anpassade relationsska-
pande, vilket positionerar SALSS som en ledande generator
av innovation och disruptiv férdndring inom Life Science.
Grundaren och ordféranden Barbro C. Ehnbom ar dven
kand for sitt ihdrdiga arbete att lyfta kvinnor i arbetslivet
och verka for strukturella férandringar som gynnar jam-
stilldhet i yrkeslivet, vilket genomsyrar allt hon gor, inte
minst SALSS.

SALSS karaktéristiska treenighet mellan akademi, na-
ringsliv och kapital aterspeglades i drets fokusomraden,
”Cancer Moonshot, HealthTech Transformation and Impact
Investing”, under det sammanfattande temat “Moonshot
and Beyond”. Parallellt med detta tema kunde SALSS 2017
stoltsera med att presentera manga duktiga kvinnor med
olika bakgrund fran branschen.

’ Som traditionen

bjuder var programmet
spackat av talare och panel-
diskussioner kring banbryt-
ande forskning, foretagspre-
sentationer och utstillare i
ett stimulerande tempo, och
gott om tillfdllen att knyta
nya forbindelser.”

Som traditionen bjuder var programmet spackat av ta-
lare och paneldiskussioner kring banbrytande forskning,
foretagspresentationer och utstéllare i ett stimulerande
tempo, och gott om tillfdllen att knyta nya férbindelser.
Redan under vilkomstmottagningen pd onsdagskvéllen
var det hogt i tak, da géster fran olika delar av virlden och
industrin mottes pa Hotel Kung Carl vid Stureplan. Kvil-
len fargades av strategiska fragestillningar, mingel och mu-
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sikaliskt framtrddande. For speciellt inbjudna géster fort-
satte samtalen under den exklusiva guldsponsormiddagen
pa anrika Wallenbergsresidenset Tacka Udden pd Djurgar-
den. Ovriga géster hade i stillet forméanen att avancera sina
affarsdiskussioner under specialarrangerade nétverksmid-
dagar i mindre séttning, allt efter 6nskemal och behov.

In memoriam Hans Rosling

Konferensens férsta dag, som huserade pa EY:s huvudkon-
tor i centrala Stockholm, inleddes starkt av vilkomsttalare
Goran K. Hansson, Kungl. Vetenskapsakademiens standige
sekreterare, och Anders Lonnberg, regeringens samordnare
for Life Science.

SALSS har ménga stora personligheter att tacka for sin
framgéng genom aren. En av dem dr Hans Rosling, som var
huvudtalare vid senaste upplagan av SALSS, och &dven tidi-
gare ar. Innan dagens cancertema tog vid valkomnades
Hans Wigzell, professor emeritus vid KI, att halla in me-
moriam fér Hans Rosling, som tyvarr gick bort i bukspott-
kortelcancer i februari i ar. Det blev en andaktsfull stund
som overgick i ett underhéllande och littsamt anférande i
dkta Rosling-anda, av sonen Ola Rosling, medgrundare,
ordforande och Director for Gapminder Foundation. Ola
gdr i sin fars fotspar i arbetet med att gora data lattforsta-
eligt och tillgdngligt for alla pa ett illustrativt, tilltalande
och roligt vis.

, En helt avgorande forut-
sattning for [cancersam-
arbetet] dr att skapa en kul-
tur som uppmuntrar till del-
givande av forvarvad data
och utbyte av information.

Cancer Moonshot

Darefter presenterades inledningstalaren for konferensens
fokus pa “Cancer Moonshot”, Gregory Simon, President
for The Biden Cancer Initiative, tidigare kdnt under Oba-
maregeringen som Cancer Moonshot Project. Initiativet
samordnar och fokuserar statliga och privata insatser fran
myndigheter, organisationer, féretag och akademi i arbe-
tet mot cancer, for att pdskynda utvecklingen av forskning,
prevention, detektion, diagnostisering och vard. Samarbe-
te mellan dessa aktorer har resulterat i nya 16sningar och
projekt som annars formodligen aldrig hade uppkommit,
havdar Gregory Simon. En helt avgorande férutséttning for
detta &r att skapa en kultur som uppmuntrar till delgivande
av forvarvad data och utbyte av information.

Carl Borrebaeck, professor vid Lunds universitet och Di-
rector vid CREATE Health Cancer Center, tog elegant vid
efter Greg pé cancertemat och gav fordjupad insikt i det
senaste inom cancerforskningen. Han framhdll sérskilt det
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paradigmskifte som skett inom utvecklingen av nya can-
cerbehandlingar tack vare immunoterapins genombrott.
Aven precisionsdiagnostik r ett vitalt verktyg for att upp-
tdcka cancer och stélla diagnos i tidigare skede, vilket kan
radda miljoner ménniskoliv, menar Carl Borrebaeck. Rik-
tade behandlingar (targeted therapy), precisionsmedicin
och digital onkologi dr andra revolutionerande metoder.
Genom att minska behandlingens bieffekter, mojliggora
storre involvering av patienter och anhériga, och férbéttra
forstaelsen f6r den egna behandlingen och sjukdomsbilden
ser vi i dag en stigande 6verlevnadsfrekvens vid manga
cancerformer.

Nu var scenen satt fér en hogst kompetent panel om av-
gorande utmaningar for cancerforskningen, bestdende av
Bahija Jallal, chef for AstraZenecas cancerbolag MedIm-
mune och Executive Vice President vid AstraZeneca, Gre-
gory Simon, Jonas Bergh, professor i onkologi och Director
for the Strategic Research Program in Cancer vid KI, samt
Rex Yung, Lung Cancer Specialist vid Great Baltimore Clini-
cal Center. Skickligt modererat av HealthCap Partner, Eu-
gen Steiner, diskuterades de utmaningar som de samord-
nade cancerinitiativen star infor, férvantningar pa det fort-
satta arbete, behandlingsmgjligheter, preventiva atgarder
och mer dértill. Alexander W. Nuyken, hogste chefen for
Life Sciences Transaction Advisory EMEA och partner pé
EY Germany, fick dran att ge foretagets syn pa branschens
transformation. Han presenterade trender och insikter inom
onkologin.

Dirpa foljde inspirationstalaren pé &rets huvudtema
“Moonshot and Beyond” —ingen mindre &n var egen svens-
ke astronaut Christer Fuglesang, dven professor vid KTH.
Christer berittade underhallande och upplyftande om sin
rymdfédrd och visade fascinerande exempel pa hur rymd-
teknologier kan tillimpas inom forskning och medicin. Till
sin hjédlp hade han ocksd Annelie Sule, Space Innovation
Manager vid Umbilical Design och Technology Broker for
ESA Sweden. Nog kan man siga att Christers levande il-
lustration av sina lirdomar och insikter inspirerade publi-
ken; sillan forr har sddana ovationer som avtackade Chris-
ters anférande horts under en affarskonferens!

En annan av arets speciellt inbjudna talare var Bahija
Jallal, som forutom att dela med sig av sin kompetens inom
cancerforskning och féretagsamhet, gav sin bild pa kvin-
nors forutsattningar att gora karridr inom Life Science. Sta-
tistiken 6ver antalet kvinnor i ledande positioner i dagens
foretagslandskap ser dyster ut och Bahija diskuterade orsa-
ker och 16sningar pé problemet. Hennes féredrag belonades
med en ovationsliknande applad, likt Christer Fuglesangs.

HealthTech Transformation

Efter en sittande lunch med mycket nédtverkande, ivriga
diskussioner och nya bekantskaper fortsatte dagen i kvin-
nornas och teknologins tecken. Fokustemat 6vergick till
“HealthTech Transformation” — den revolution som sker
inom vérden och likemedelsbranschen d4 digitala 16sning-
ar och Big Data allt oftare kan ersitta traditionell behand-
ling, och teknologif6retagen har visat sig vara drivande i
denna utveckling, snarare &n férvintade Big Pharma- och
MedTech-aktorer.



Maria Strémme, professor i nanoteknologi vid Uppsala universitet, talar om hur vi kan férbli evigt unga med nanoteknologins hjalp.

Maria Stremme, professor vid Uppsala universitet, in-
ledde eftermiddagen med en pedagogisk féreldsning om
hur nanoteknologi kan hjdlpa méanniskor genom att skapa
material med en struktur i samma skala som kroppens
minsta bestandsdelar. Hon avlostes av en av de yngsta PhD-
talarna i SALSS historia, Canan Dagdeviren frain MIT Media
Lab. Canan beréttade om sin fascinerande forskning inom
piezoelektricitet (elektrisk energi genererad internt inuti
material, som f6ljd av mekanisk rorelse) och dess anvand-
ningsomréden i medicinska sammanhang. Piezoelektronik
ar en revolutionerande kategori av elektroniska hjdlpmedel,
som integrerar i direktkontakt med mansklig vavnad och
utvinner energi ur kroppens rorelser i ett elektromekaniskt
bio-integrerat system.

Nésta imponerande kvinna ut pa scen var inspirations-
talare Mouna Esmaeilzadeh, neuroforskare, entreprendr,
TV-profil och grundare av SciLife Clinic. Mouna talade om
“The Perfect Imperfection of the Brain.

Eftermiddagens panel kretsade kring de frdgor som
hingde i luften, sdésom vad hidnder med branschen nir pa-
tienten tar allt mer aktiv kontroll &ver sin hélsa? Nar det
blir enklare och vanligare att mata upplevt savil som eko-
nomiskt virde av vard? Nar tekniska hjdlpmedel ofta kan

ersitta medicinering? Eller nar den drivande (l&s: teknolo-
giska) forskningen och innovationen kan kringga likeme-
delsbranschens historiskt strikta regleringar och langa led-
tider? Panelen bestod av representanter fran forskningen
och néringslivet inom Life Science och ICT — CDO for Mi-
crosoft Healthcare, Mathias Ekman, Business Manager for
Healthcare pa Google Cloud, Ebba Kraemer, VD och grun-
dare av IVBAR, Jonas Wohlin, Canan Dagdeviren, profes-
sionell styrelseledamot och affirsradgivare inom Life Sci-
ence, Asa Hedin, samt moderator Stefan Larsson, Health
Care Global Leader och Senior Partner pa BCG.

Under dagen holls dven foretagspresentationer for intres-
serade investerare och andra strategiska aktorer. Cancerte-
mat var den gemensamma ndmnaren for dagens presente-
rande foretag, som inkluderade Alligator, Ceramedix, Co-
Diagnostics, IOBiotech, Isofol, Prolung och SageMedic.

Dagen summerades av Mathias Uhlén, professor vid
KTH och ledare av programmet The Human Protein Atlas.

Impact Investing

Nar SALSS inledde sin andra konferensdag, med traditions-
enlig klockringning pa borsen i Nasdagqs lokaler, flyttades
fokus till investerarperspektivet. Stimningen var avslapp-

pharma industry nr 4-17 55



-‘ﬁ.-;-

Laurent Leksell, ordféranden for Elekta och grundare av Leksell Social Ventures, Sana Alajmovic, VD for Sigrid Therapeutics, och Per Nilsson,

CSFO for Pilloxa, i mingel pa "Rising Star Exhibit”

nad och vinskaplig, efter en lyckad afton med hogt i tak,
mycket nitverkande och affarssnack kvéllen innan.

Temat inleddes pa basta satt av Laurent Leksell, ordfo-
rande for Elekta och grundare av Leksell Social Ventures.
Diérefter fick publiken forménen att hora Rodney Schwartz,
VD och grundare av ClearlySo, beradtta om vad “Impact In-
vesting” &r och vilken betydelse det har for hallbar utveck-
ling i allmédnhet, och Life Science-branschen i synnerhet.
Impact (eller Sustainable) Investments ar investeringar som
ska generera bdde socialt varde for samhéllet (social impact)
och ekonomiskt vérde for investerare och aktieégare (finan-
siell avkastning).

Fragan hur denna typ av avkastningskrav kan innebéra
nytt kapital och nya méjligheter fér Life Science diskutera-
des vidare i en paneldebatt modererad av Maria Mahl, Di-
rector for Sustainable Investing pd investment manage-
ment-bolaget Arabesque. I panelen ingick Rod Schwartz,
affarsangeln och styrelseproffset, Eva Redhe, VD for Leksell
Social Ventures, Henrik Storm Dyrssen, samt VD for Norr-
sken Foundation, Erik Engellau-Nilsson.

Ett fenomen som konkret tar fasta pa inneborden av att
kombinera social nytta med affarsverksamhet dr “Patient
Entrepreneurship”, vilket diskuterades av Karin Hehenber-
ger, VD och grundare av Lyfebulb, likare, diabetesforska-
reoch patient. Karin belyste betydelsen av patienters egna
insikter, problemlosningar och affarsinitiativ for att utveck-
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, Samtidigt drivs forsk-

ningen i dag huvudsakli-
gen av sma Life Science-start-
ups, tech-bolag och universitet,
snarare an resurstita Big Phar-
ma-bolag.

la och forbéttra férutsattningarna att leva med kronisk sjuk-
dom, sdsom diabetes, autoimmunitet och cancer.

Sa varfor bor investerare titta nirmare pa potentialen
inom Life Science? Fragan togs upp av Hans Strdberg, ord-
forande for industrijatten Atlas Copco och tidigare VD for
Electrolux, men dven privat investerare i Life Science-start-
ups. [ dagens lige, med en dldrande varldsbefolkning, ser
vi en 6kande prevalens av kroniska sjukdomar och ett stort
fokus pd att finna medel att avhjdlpa dessa, noterade Hans.
Samtidigt drivs forskningen i dag huvudsakligen av sma
Life Science-startups, tech-bolag och universitet, snarare
an resurstita Big Pharma-bolag. Behovet av finansiering f6r
dessa snabbfotade hogriskprojekt och féretag uppenbarar
naturligtvis stora vinstmoéjligheter, sévél for Big Pharma
som for andra strategiska investerare.



’ Behovet av finansiering

for snabbfotade hogrisk-
projekt och foretag uppenbarar
naturligtvis stora vinstmojlig-
heter ...

"Rising Star Exhibit”
Med dessa ord 6ppnades dorrarna till SALSS traditionella
“Rising Star Exhibit”, en miniutstédllning i mingelformat for
tio lovande startups, som 6nskade pitcha sin affarsidé for
investerare och strategiska partners. De utvalda utstédllarna
var AVRA Medical Robotics, Coala Life, Glactone Pharma,
Immunicum, IVBAR, Nordic Health Innovation, Pilloxa,
SageMedic, ScioVR och Vironova Medical.

Nytt f6r i ar var att Rising Star-bolagen samtidigt kan-
diderade till “SALSS 2017 Rising Star Award”, som delades

hjartmonitor och integrerade, databaserade tjanstelosning,
bestod av privat, skraddarsydd konsultation och affarspla-
nering, i samarbete med jurymedlemmarna.

Presenterande foretag pd Nasdaq dominerades av Healt-
hTech-bolag och innefattade Celllnk, Medivir, ReciPharm
och Smartwise. Parallellt med dagens 6vriga aktiviteter ar-
rangerades dven for forsta gangen ett “HealthTech Show-
room”, dar samtliga medverkande foretag fick chansen att
exklusivt visa upp sina HealthTech-produkter i realtid for
konferensens deltagare. For att verkligen kapitalisera pa
dessa unika mojligheter att identifiera lovande investe-
ringsobjekt och — naturligtvis — for att 6ka féretagens chan-
ser att resa nytt kapital eller hitta viktiga samarbetspart-
ners, bjods ytterligare utvalda intressenter in till Nasdaq
pa “SALSS Investor Forum”.

SALSS 2017 summerades under avslutningslunchen av
William A. Haseltine, grundare, ordférande och President
fér ACCESS Health International.

Kort och gott, SALSS 2017 blev en succé och férvantning-
arna pa kommande SALSS, i Stockholm likvil som annor-
stddes i vdrlden, 4r minst sagt hoga!

ut av en exklusiv jury, bestdende av Robert Langer, David
H. Koch Institute Professor vid MIT, Mikael Dolsten, Pre-
sident f6r Worldwide R&D pa Pfizer, Carl-Henrik Heldin,
ordférande for Nobelstiftelsen och Director vid Ludwig
Cancer Research, Eugen Steiner, Susanne Najafi, grundare
och partner f6r Backing Minds, samt SALSS ordférande Bar-
bro C. Ehnbom. Priset, som gick till Coala Life for deras

YLVA NICOLAE SANTESSON
Senior Project Manager, SALSS
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Nicole Hanzon halsar valkommen

Kommunikationsansvariga
till SwedenBIO.




Den nationella organisationen for
svensk life science, SwedenBIO,

_ Life Science Indust vaxer sd det knakar. I genomsnitt
2y swed'a n ! tillkommer ndrmare ett nytt med-
] e e ‘ lemsforetag i veckan. Har samsas
drygt 240 bolag — frdn sma virtuella
start-ups till globala life science-
foretag — i en branschorganisation
som representerar hela vardekedjan.
Pa det lilla kansliet i centrala Stock-
holm rader oftast febril aktivitet. Av
ett fatal hander produceras rapporter
och remissvar, anordnas event och
seminarier i syfte att stimulera ett
effektivt affarsnatverk. Kompetens-
utveckling och opinionsbildning &r
ocksa centrala delar av den inten-
siva verksamheten. Mycket arbete
sker ocksd i SwedenBIOs sex arbets-
grupper som engagerar ett stort antal
personer fran organisationens med-
lemsforetag.
— Life science dr en kunskapsbaserad
industri och det dr viktigt att foreta-
gen far stabilitet och goda forutsétt-
ningar for att kunna ta fram och sélja

nya effektivare behandlingar, sdger
VD Jonas Ekstrand.

SwedenBIO g4k

IR lelsaless branschen
en starkare Feels

anization
ry Org
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"Det finns en enorm mangd kunskap i SwedenBIO:s natverk. Vi lagger ned mycket jobb pa att underlatta kunskapsoverforing mellan foretag,
aktorer och experter”, sager VD Jonas Ekstrand, som ocksa sitter med i regeringens expertrad for life science.

illsammans med systerorganisationerna LIF och

Swedish Medtech tog SwedenBIO for ndgra ar sedan

fram en handlingsplan for life science-omradet med
25 atgarder som ska stirka Sveriges konkurrenskraft och
mycket positivt har hdnt sedan dess.

— Alla vinner pé att vi kompletterar och st6ttar varandra
pa policysidan, sdger Jonas Ekstrand. De olika perspektiven
starker var gemensamma sak — en kraftfull life science-
sektor som bidrar till samhallet.

”Kan inte sla oss till ro”

Helhetsperspektiv dr en 6vergripande ledstjdrna for orga-
nisationen som aktivt valt att l1dgga kraft och insatser dar
de kan ge storsta majliga effekt. Policyarbetet inriktas dels
pa finansieringsfragor i akt och mening att sma och medel-
stora foretag ska kunna tillféras resurser att véxa, dels pa
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naringslivspolitik dar malet ar att fa foretag att etablera sig
i Sverige — och stanna kvar.

- Vi dr glada och stolta 6ver att flera betydande interna-
tionella life science-foretag satsar pa tillverkning i Sverige,
det dr ett kvitto pé att vi har det som krévs, sédger Jonas Ek-
strand. Men vi kan inte sl oss till ro utan méste jobba hart
for att vara pa topp. Har man produktioniettland vill man
ofta bedriva dven forskning och utveckling dér, och tvart-
om. Vi bor virna om den hir potentialen och f& dessa fore-
tag att satsa &nnu mer i Sverige.

Organisationens paverkansarbete har nyligen fatt fornyad
kraft genom rekryteringen av policychefen Helena Strigérd,
som ocksd ar vice VD och tilltrader i december. Hon utstralar
energi och handlingskraft infor sitt nya uppdrag:

— Life science-branschens potential att bidra till att 16sa
aktuella samhéllsutmaningar dr storre 4n nadgonsin. Vi ser



4 SwedenBIOs slimmade kansli far man inte vara radd for
a i. Kommunikationsansvariga Nicole Hanzon och
ramansvariga Bjorn Ursing kollar att massmaterialet
erar infor nésta event.




Helena Strigard &r ny tilltradande policychef och vice VD.
Hon kommer narmast fran finansdepartementet.

till exempel hur méjligheter och férvantningar pd varden
forandras med digitalisering och individanpassad hélso-
och sjukvard.

Helena Strigdrd menar att den potentialen inte kommer
att kunna materialiseras fullt ut om inte life science-féreta-
gen ges goda forutsattningar.

—Och da ska vi komma ihdg att det hir &r en bransch som
moter en knivskarp konkurrens internationellt, pAminner hon.
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De stora bolagen ar

beroende av de sma for
att fa in nya idéer och banbry-
tande projekt, det ar sa land-
skapet ser ut idag dar ocksa
tjdanstebolagen har utvecklats
till viktiga leverantorer av
innovativa losningar.

SwedenBIO arbetar ocksa for att underlatta for industrin
att fa tillgdng till unik publikt finansierad forskningsinfra-
struktur — allt fran teknisk apparatur till biobanker och
kvalitetsregister. En annan viktig frdga handlar om att ska-
pa incitament f6r att forskning och utveckling ska kunna
bedrivas i varden.

— Vi vill skapa forutsattningar for fler kliniska studier i
Sverige, forklarar Jonas Ekstrand. Det d4r nédvandigt om
den internationella industrin ska vilja verka hir, ndgot som
ar viktigt for att svenska patienter tidigt ska fa tillgdng till
nya och bittre behandlingsmetoder.

Stérsta natverksmétet

Ett stort och allt viktigare dtagande for SwedenBIO é&r att
varje &r halla i trddarna for Nordens storsta branschsam-
mankomst — Nordic Life Science Days. I r femarsjubilerade
det uppskattade partnering- och nitverksmétet som majlig-
gor for entreprendrer, stora life science-foretag och investe-
rare fran hela vérlden att diskutera samarbeten och andra
framtidssatsningar. NLSDays, som 2017 for forsta gangen
arrangerades pd Malmémassan, har vuxit fér varje dr och
slog dven detta ar alla tidigare rekord — fler deltagare, fler
foretag och fler linder var representerade pé plats.

SwedenBIO har sedan tidigare noterat ett 6kande intres-
se fran internationella investerare och globala life science-
foretag att satsa pa projekt i ett allt tidigare skede i utveck-
lingen, ndgot som bidragit till att det uppskattade inslaget
one-to-one-meetings i r 6kade fran fjolarets omkring 2 200
till 6ver 3 000.

—Det ar oerhort tillfredsstéllande att vi lyckats dubblera
antalet besokare under de fem ar vi arrangerat NLSDays
tillsammans med eventorganisatdren Bionordic, sdger Bjérn
Ursing, programansvarig pa SwedenBIO.

Han ser utvecklingen som ett bevis pa att Sverige ar ut-
markt rustat for att “féda varlden” med innovation.



S

SwedenBIO tar med jamna mellanrum temperaturen pa utvecklingen i branschen. Sara Gunneras och Bjérn Ursing diskuterar upplagget

av en ny rapport.

— Vi jobbar mycket med match-making mellan stora och
smd och de mest aktiva svenska big pharma-kontoren spe-
lar en viktig roll som sambandscentraler, férklarar Bjorn
Ursing. De stora bolagen dr beroende av de sma for att fa in
nya idéer och banbrytande projekt, det dr sd landskapet ser
ut idag ddr ocksé tjdnstebolagen har utvecklats till viktiga
leverantdrer av innovativa losningar.

SwedenBIOs senaste satsning for att attrahera mer ut-
landskt kapital har fatt namnet vc2ve. Premidren pd Nasdaq
lockade 37 nordiska och internationella investerare att del-
ta i 85 formella och véldigt ménga informella partnering-
moten. Tillsammans representerade investerarna 500 life
science-foretag. Plattformen vc2vc, som under varen arran-
geras i sdvil Stockholm som Boston, ger mdojlighet for ut-
landska investerare inom life science att trdffa svenska in-

pharma industry nr 4-17 63



Bjorn Ursing hastar in till SwedenBIOs veckométe dér agendan alltid &r lang. Fran vanster Sara Gunneras, Bjorn Ursing, Jonas Ekstrand,
Helena Strigard (pa tillfalligt besok pa sin nya arbetsplats) och Nicole Hanzon.

vesterarkollegor for att skapa en smidigare vdg med lagre
trosklar till den nordiska affarskulturen.

—Satsningen visar att intresset for nordiska life science-
bolag ar storre an pa mycket lange, konstaterar Bjorn Ur-
sing, som ansvarar for vc2vc.

SwedenBIO tar ocksd med jamna mellanrum temperatu-
ren pa svensk likemedelsutveckling. Det sker genom The
Swedish Drug Discovery and Development Pipeline, eller
SwedenBIO:s pipeline-rapport, som presenterar svenska fo-
retag som driver egen forskning och utveckling av ldkeme-
del och féretagens pégéaende projekt. Den senaste rapporten
visar pd en stindigt ckande aktivitet inom svensk liakeme-
delsutveckling med bland annat &ver 100 projekt inom can-
ceromradet.

- Okningen sker pa flera fronter, siger Sara Gunneras,
ansvarig for pipeline-rapporten. Det verkar finnas manga
lovande projekt som nu tagit sig en bra bit forbi de forsta
utmanande stegen. Det dr glddjande och visar pé en positiv
utveckling i alla olika faser.

Cancer dr det omrade dér flest utvecklingsprojekt pagar.
En annan stor grupp ar sarlakemedel. Omkring 30 procent
av de kliniska projekten uppges gélla ovanliga sjukdomar.

Kartlagger nytt falt

Nu gor SwedenBIO en ny satsning och i bérjan av 2018 pre-
senteras en rapport for att uppmarksamma svenska foretag
inriktade pd omradet Personalized/Precision Medicine, det
vill séga individanpassade behandlingar.
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— De hir foretagen dr verksamma inom en méngd olika
omraden som prevention, diagnostik och uppféljning av
behandling. Vi kommer att anldgga ett brett perspektiv och
aven inkludera foretag som erbjuder tjanster kopplade till
detta, forklarar Sara Gunnerdas. Det 4r ett spainnande om-
rade som aldrig tidigare kartlagts i Sverige.

Rapporten, en typ av state of the art, ska visa pé trender
och pagédende initiativ.

- Vihoppas ocksd identifiera goda exempel som visar pa
nya svenska styrkeomraden, siger Sara Gunneras.

SwedenBIOs vixande verksamhet stéller &ven krav pa
en utvecklad kommunikation, ndgot som kommunikations-
ansvariga Nicole Hanzon tagit fasta pd. Hon ansvarar for
nyhetsbrev, utskick, presskommunikation och mediekon-
takter — inte minst i samband med SwedenBIOs manga
event.

Och kommunikationsarbetet har en bred approach. Ni-
cole Hanzon forklarar varfor:

— Vi vill vara en stark rost for hela branschen. Da ar det
viktigt att lyfta blicken och skildra sddant som hander &ven
utanfor de storsta regionerna. Kommunikationen ska ge-
nomsyras av helhetstinkande, padverkan och inspiration.

GITTE STRINDLUND i —
Medicinsk skribent '\ \ ¥
Foto: BOSSE JOHANSSON



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.

Kontakta oss for mer information.

redaktionen@pharma-industry.se

I Onkologi i Sverige nar du c:a 8600 personer, t ex onkologer,
hematologer, urologer, kirurger, smartlakare etc. I Neurologi i
Swverige nar du c:a 8500 personer, t ex neurologer, rehablikare,
geriatriker, specialintresserade oppenvardslikare, smértlakare etc.

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
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"Medlemskapet viktigt for att
hitta innovativa samarbeten”

- SwedenBIOs arbete for att bidra till ett
fruktsamt klimat for mindre forskningsbolag
i utvecklingsfas ar otroligt viktigt for oss.
Det ar har som vi inom Big Pharma kan hitta
innovativa samarbeten som i férlangningen
ger nya behandlingsmaéjligheter for patien-
ter varlden over.

Det sdager Malin Parkler, VD pa Pfizer Sverige.

on understryker att SwedenBIO star f6r bran-
Hschens tre grundférutsiattningar — innovation,
samarbete och mangfald.

Pfizer dr d4ven medlem av LIF, Likemedelsindustri-
foreningen, och Malin Parkler ser ett virde i att vara med
i bada organisationerna.

—SwedenBIO erbjuder ett betydelsefullt natverk med en
medlemskrets som tacker ett bredare ekosystem. Det ger
oss mojligheter att samverka bade lokalt och globalt, sdger
hon.

Nar det géller SwedenBIOs arbete uppskattar hon att or-
ganisationen har ndtverkande som ett av sina mal och dar-
med aktivt faciliterar ett effektivt natverksbyggande.

— Vi har storst glddje av nétverket for att hitta bra part-
nerskap inom forskning och for att lyfta viktiga tillverk-
ningsfrdgor som kompetensfoérsorjning. Genom SwedenBIO
har vi ocksd méjlighet att bidra till ett starkare ekosystem
for life science i Sverige.

Fokus pa tillverkningsfragor, exempelvis kompetensfor-
sorjning till bioteknologisk tillverkning, dr ett annat om-
rade dar Malin Parkler virderar SwedenBIOs insatser hogt.

- Organisationen ar en viktig kugge i var verksamhet,

sdger hon.
GITTE STRINDLUND
Medicinsk skribent

SJU FORETAGSLEDARE GRUNDADE ORGANISATIONEN
SwedenBIO, som 15-arsjubilerar i ar, grundades av de verk-
stallande direktorerna for sju ledande svenska life science-

o
foretag: Amersham Biosciences (numera GE Healthcare), %
Active Biotech, Biovitrum (numera SOBI), KaroBIO (numera 1
Karo Pharma), Medivir, Melacure Therapeutics och Pharmacia
Diagnostics (numera Thermofisher).

"SwedenBIO ger oss mojlighet att bidra till ett starkare ekosystem
for svensk life science”, sager Malin Parkler, VD pa Pfizer Sverige.
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SwedenBIO erbjuder ett
betydelsefullt ndtverk med
en medlemskrets som ticker ett
bredare ekosystem. Det ger oss
mojligheter att samverka bade
lokalt och globalt.

AGARSPRIDNING: ’
INITIATIV FOR NY BRANSCHSTANDARD

SwedenBIO har i en ny satsning tagit fram en branschstan-
dard vad géller vilken information bolag i utvecklingsfas kan
och bor [amna for att bidra till att investerare kan géra relevanta
bedémningar — bland annat med avseende pa forvantad lang-
siktig vardeokning — som pa sikt bidrar till en val fungerande
kapitalmarknad.

Den nya branschstandarden ska uppmuntra bolag i utveck-

lingsfas att i prospekt och annan dokumentation som upprattas
i samband med agarspridning och kapitalanskaffning folja de
rekommendationer som utarbetats av SwedenBIO. Rekom-
mendationerna utgoér ett tillagg till den information som bolag
ar skyldiga att lamna i enlighet med géllande prospektregler
och de krav som den aktuella marknadsplatsen staller.

— Vi vill framja ett sunt klimat dér investerare kan kanna
sig trygga i att de far adekvat information som kan ligga till
grund for sin utvardering och hur den eventuellt kan paverka
den langsiktiga vardeokningen, séger Jonas Ekstrand, VD pa
SwedenBIO och drivande bakom initiativet.

— Vivill helt enkelt skapa en ny branschstandard som syftar

till 6kad transparens och som fungerar som ett slags "konsu-
mentskydd” for investeraren.

SVENSK LIFE SCIENCE - SA SER BRANSCHEN UT

Den svenska life science-branschen sysselsatter idag 6ver
40 000 personer i narmare 1 500 féretag varav 800 med
11 000 anstéllda bedriver egen forskning och utveckling. Life
science-sektorn star for omkring sju procent av Sveriges varu-
export som tack vare foretagens starka FoU-narvaro ocksa ger
Sverige betydande skatteintékter. Det star sedan lange klart
att en stark och fri akademisk forskning ar en grundférutsatt-
ning for Sveriges fortsatta utveckling, men ocksa att det krévs
en dynamisk och innovativ foretagsmiljo for att nyttiggora den
akademiska forskningen.

° Ashfield

Ashfield - We'll make it happen

Bemanning och rekrytering av personal inom life science ar var

kdrnverksamhet. Vi erbjuder skrédddarsydda I6sningar efter kundens behov
och oavsett om man behdéver hyra in eller rekrytera personal hittar vi de
kandidater som bast matchar verksamheten.

Hur kan vi hjilpa er?

Kontakta oss pa Ashfield Nordic och beratta om era bemannings- eller
rekryteringsbehov. Du nar oss pa nummer 08-614 34 00.

Valkommen!

Ashfield Nordic AB

The leading outsourcing and recruitment partner within Life Science in the Nordics

www.ashfieldhealthcare.com
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Vikten av att bygga ndgot

Likemedelssektorn i Sverige har vunnit enormt pa det pohtlska intresset for Life

Science. En jamforelse bara tio ar t111baka
genom dren fatt

‘Di‘."

Y om ni alla vet si ar begreppet Life Science inte en

simpel “re-branding” av just gruppen likemedelsfs-

retag, utan det handlar om en storre sektor: Det in-
kluderar bade foretag, vairdens aktorer och akademin — och
det handlar om mer dn bara likemedel. Medtech och smad
forskningsforetag ar viktiga delar, for gruppen dr starkare
dn sina bestdndsdelar. Genom att beskrivas tillsammans
med hela sektorn stirks dven positionen for forskande la-
kemedelsforetag.

Det dir dr bakgrunden. Intresset for Life Science har
Oppnat dorrar for oss som aldrig forr till de beslutande rum-
men. Att bli lyssnad till dr ett viktigt steg mot béttre infly-
tande, och dirmed bittre mdojligheter att verka for med-
lemsforetagens intresse.

Men en bra situation maste forsvaras. Det dr inte alls sjalv-
klart att det nuvarande intresset fran statsmakten hadlleri sig.

Den problemanalysen dr anledningen till en av LIFs
centrala kdpphdstar i den onskelista som vi presenterar for
politiker vi moter. Och det dr en kdpphast om vilken jag
ibland har fitt en och annan férundrad fraga frain medlems-
kretsen - "Ar detta verkligen si viktigt?”.

Vikten av starka institutioner

Dirfor tinkte jag dgna resten av denna kronika till att prata
om vikten av starka institutioner och om varfor LIF envetet
pushar pa regeringen for att den Life Science-samordnare
vi har sedan nagra ar ska ersittas med ett permanent kansli
for Life Science inom Regeringskansliet.

Jag kan forsta att det pd ytan inte ser sdrskilt revolutio-
nerande ut - en byrdkratisk figur som borde bytas mot ett

aden ..‘ ]

rakra skt kontor. Varfor ir det viktigt, och b11r det verk—

: llgeh bittre om vi far i igenom vart krav?

For det forsta: Det dr inget som helst fel pa den nuva-
rande Life Science-samordnaren Anders Lonnberg. Han
gor en jdtteinsats. Vart krav handlar inte om nagon kritik
av hans arbete, eller det stod han far fran det expertrad som
ar knutet till honom.

Vad det handlar om ir att for att skapa forutsattningar
for Life Science-sektorn att vixa och utvecklas, behover
man oupphorligen jamka ihop en stor mdngd politikomra-
den. Det beror ndringsliv, skatter, teknik, forskning, hilso-
och sjukvard och regionalpolitiska fragor, for att bara ndm-
na nagra. Diar har samordnaren haft en mycket viktig roll,
sdvil internt inom Regeringskansliet som for att samordna
ovriga aktorer inom sektorn.

Men det finns stora utmaningar med samordnarens upp-
drag. I den eviga férhandlingskarusell som dr det dagliga
livet i Regeringskansliet, dar alla departement och alla po-
litikomrdden hela tiden sldss om samma resurser och dir
varje enhet givetvis dr sig sjdlv nirmast, ddr ar Life Science-
samordnarens position inte den starkaste.

Utmaningarna dr ganska enkla att lista:

* Samordnarens uppdrag och forordnande ir tidsbegran-
sat, och har forlingts gang pa gang. Nar detta skrivs 16-
per uppdraget ut 2018. Sa skapas inte den langsiktighet
som behovs.

* Samordnaren dr rent juridiskt en ”statlig utredning”,
vilket dels ger en otydlig stédllning i relation till de be-
rorda departementen och dels inte skapar den forhand-
lingsstyrka som krivs.



som haller Over tid

= Samordnaren har inte de kansllresurser som behovs.

Det gor det svarare att med kraft hantera alla de olika
fragor som i den bdsta av virldar borde hanteras.
* Samordnaren har inga egna budgetmedel.

Det brittiska exemplet

Inspiration till vara krav hittade vi, som sd manga ganger
forr ndr det giller Life Science, i Storbritannien. Landet har
under lang tid varit Europas starkaste nation inom var sek-
tor. Den brittiska regeringen har arbetat med - i ordets
verkliga bemirkelse — langsiktiga Life Science-strategier,
med en rad konkreta dtgédrder for att ytterligare stirka sek-
torn och dess internationella konkurrenskraft. Nu, med
Brexitiannalkande, har man stora ytterligare utmaningar,
men det dr en annan historia.

Den kanske viktigaste dtgirden som britterna har gjort
de senaste dren, dr just inrdttandet av ett sdrskilt kansli
tvars over departementsgranserna, ett ”Office for Life Sci-
ences”. Genom detta sirskilda kansli med medarbetare frin
olika berorda departement, far Life Science-frigorna en
egen hemvist inom den brittiska regeringen. Problemet
med de manga berérda departementen, som bara ser delar
av kakan men inte helheten, far en 16sning. De olika per-
spektiven kan vigas samman nir sakfragor ska beredas
och konkreta atgarder kan drivas framat med storre kraft.

Ett svenskt "Office for Life Science”, placeratiregerings-
kansliet och med egna resurser, skulle vara en mycket po-
sitiv signal till hela den svenska Life Science-virlden. Det
skulle visa att Sverige ldngsiktigt dr berett att prioritera
arbetet for att stirka sektorn och att arbeta mot malet att

. landet ska ‘}ara en virldsledande Life Science- natuin

For foretagen skulle denna institutionella atga_rd vara
en signal om stabiliteten i den svenska statens dtagande
for att nd det madlet. Det skulle inte vara beroende av arliga
forlingningar av ett uppdrag till en samordnare. Vad som
sarskiljer Life Science frdn manga andra sektorer dr att det
statliga engagemanget och agerandet har sa stor betydelse.
Statens roll tillmits stor tyngd i bedomningar av det sam-
lade investeringsklimatet.

LIFs krav — “denna lilla byrdkratiska dndring, fran en
samordnare till ett kontor” — utgar fran dvertygelsen att vi
maste bygga nagot som hadller 6ver tid. Nagot som inte kan
helt kullkastas av plotsliga politiska forindringar eller att
ndgon annan populir frdga tar 6ver intresset.

Vart krav dr grundat pa overtygelsen att institutioner
faktiskt betyder ndgot och ocksa pa erfarenheten fran pe-
rioden fore samordnaren, nér Life Science-fragor forsvann
mellan stolarna bland alla inblandade departement. Hela
frigan dgdes inte av ndgon, alla sag bara sin egen lilla del.

Samordnaren Anders Lonnberg har betytt stor skillnad.
Det dr dags att ta vara pad de erfarenheterna och skala upp
funktionen till den institutionella nivd som den ar vard
och behover. Svensk Life Science kan inte noja sig med

Ert

standiga provisorier.

ANDERS BLANCK
Vd, Lakemedelsindustriféreningen LIF
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Héar kommer rykande farska forsédljningssiffror fran IQVIA, tidigare QuintilesIMS,
for den svenska likemedelsmarknaden. E-hdlsomyndigheten rapporterar all for-
sdljning av humanldkemedel som siljs fran apotek i antal sdlda forpackningar

och i forséljningspris ut till kund. Forsédljningen innefattar humanliakemedel samt
distrubution av vacciner. Alla férsdljningsvérden i artikeln dr angivna i apotekens
utpris (AUP). Vdrdet tar inte hdnsyn till upphandlingar och f6rekommande regio-
nala rabatter. Virdena i tabellerna dr angivna i tusentals kronor och andelar och
tillvaxt anges i procent. Anna Wismenius, IQVIA, har sammanstallt och analyserat

statistiken.

en totala forsdljningen av lake-
medel i Sverige uppgar hittills
iéar till 34,7 miljarder SEK, och

tillvaxten jamfort med samma period
forra dret ar 3 procent.

Topp 15 foretag

Sedan den senaste statistikuppdate-
ringen hér i Pharma Industry har det
bara varit mindre férdandringar pa

Topp 15-féretag

topplistan av foretag. Abbvie klatt-
rar upp till femteplatsen. Sandoz och
Gilead gor en rockad samtidigt som
Biogen tar sig in pd listan och darmed
petar ut Novo Nordisk.

Topp 15 produkter

Aven pa produkternas topplista har det
varit sparsamt med rérelse, med endast
sma inbordes rockader. Benepali klatt-

rar en placering och visar fortfarande
pa oerhérda tillvéxtsiffror — men precis
som forra gdngen beror detta pa att Be-
nepali borjade siljas under mars 2016.
Xtandi kldttrar ndgra placeringar, frdn
en nionde till en sjunde plats.

Topplista terapiomraden
Inga forandringar i rankingen mellan
terapiomraden. Precis som vid f6rra

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

PFIZER 1 1548 128,7 4,46% -25,73% 192056970 5% -24,06%
ORIFARM 2 1488 079,1 4,29% 17,04% 1745 304,4 4% 13,98%
NOVARTIS 3 1368 2601 3,95% -6,40% 16875124 4% -3,48%
ROCHE 4 13308942 3,84% 7.22% 1594 2232 4% 743%
ABBVIE AB 5 1270374,8 3,66% 13,60% 1516 8924 4% 12,41%
MSD SWEDEN 6 1268216,6 3,66% 5,66% 14997938 4% 2,71%
ASTRAZENECA 7 1021 226,8 2,94% -10,10% 12398478 3% -8,80%
MEDA 8 967 559,9 2,79% -2,62% 1174 0015 3% -2,49%
B-MYERS SQUIBB 9 966 996,7 2,79% 25,68% 11346519 3% 23,66%
BAYER AB 10 837 473,8 2,42% -0,18% 1004 775,0 2% 0,64%
JANSSEN-CILAG 11 711810,8 2,05% 13,32% 847 594,3 2% 14,12%
SANDOZ A/S 12 680 9874 1,96% -4,90% 8208578 2% -3,76%
GILEAD SCIENCES 13 671 560,7 1,94% -41,92% 929 6461 2% -34,36%
GLAXOSMKL 14 667 563,7 1,93% 0,90% 800 569,4 2% 1,35%
BIOGEN SWEDEN A 15 660 060,2 1,90% 100,95% 763 9411 2% 94,45%
Total (Topp 15 foretag) 15 459 193,6 44,58% -0,94% 18 680 208,2 44,75% -0,51%
Totalmarknad 34 676 802,5 100,00% 3,18% 41 744 485,4 100,00% 3,51%

(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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rapporteringen visar alla terapiom-
raden (nu dven terapigrupp N), utom
] (Infektionssjukdomar), S (Ogon och
éron) och V (Ovrigt) pa tillvixt. To-
talt har hela marknaden 6kat med 3

Topp 15-produkter

procent mot YTD 2016 och 3,5 procent
jamfort med foregdende MAT.

ANNA WISMENIUS,

IQVIA

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
HUMIRA 1 991 990,56 2,86% 10,72% 1190 774,8 3% 10,69%
ELIQUIS 2 562 735,56 1,62% 56,00% 656 066,9 2% 58,21%
ALVEDON 3 5116481 1,48% 4,32% 619 884,9 1% 4,93%
BENEPALI 4 43805642 1,26% 462,27% 494 500,7 1% 534,72%
MABTHERA 5 414 928,0 1,20% 6,77% 502 632,6 1% 8,44%
EPCLUSA 6 380662,7 110% 324770% 404 1235 1% 3454,96%
XTANDI 7 309 388,2 0,89% 23,23% 369 1379 1% 28,03%
HERCEPTIN 8 309 333,2 0,89% 6,75% 36791211 1% 5,79%
ENBREL 9 303 945,1 0,88% -49,61% 3904794 1% -46,77%
REVLIMID 10 301 2076 0,87% 28,28% 3526568, 1% 26,72%
SYMBICORT 11 293 565,4 0,85% -12,33% 3566 168,3 1% -12,33%
EYLEA 12 263 237,38 0,76% -6,38% 322 092,56 1% -2,06%
OPDIVO 13 262 714,3 0,76% 95,99% 3028078 1% 105,97%
ELVANSE 14 2400151 0,69% 38,09% 282 615,7 1% 40,28%
XARELTO 15 236 6529,7 0,68% 20,48% 280322,2 1% 20,83%
Total (Topp 15 produkter) 5819 848,2 16,78% 23,30% 6 892 067,8 16,51% 23,13%
Totalmarknad 34 676 802,5 100,00% 3,18% 41 744 485,4 100,00% 3,51%
(c) 2006, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
Topplista Terapiomraden
Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andeli % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L. Tumérer och rubbningar i immunsystemet 1 8377 2417 24,16% 8,82% 10 055 485,2 24,09% 9,44%
N. Nervsystemet 2 5874 642,11 16,94% 0,60% 70754771 16,95% 0,30%
A. Matsmaltningsorgan och &mnesomsattning 3 3727 7417 10,75% 5,81% 4471 0811 10,71% B,72%
B. Blod och blodbildande organ 4 34928859 10,07% 10,90% 41719653 9,99% 10,77%
J. Infektionssjukdomar 5 268935612 7,76% -15,12% 3354 783,6 8,04%  -12,82%
R. Andningsorgan 6 2611528,6 7,63% 1,12% 31368054 751% 1,67%
C. Hjarta och kretslopp 7 2045504,2 5,90% 5,23% 2444 598,0 5,86% 4,55%
G. Urin- och kénsorgan samt kénshormoner 8 1414 5677 4,08% 1,41% 1692 188,3 4,05% 1,39%
M. Rérelseapparaten 9 11339229 3,27% 8,63% 1358 306,3 3,256% 8,63%
S. Ogon och dron 10 1036 381,6 2,99% -0,42% 1246 353,9 2,99% 0,81%
D. Hudpreparat 11 973619,6 2,.81% 3,66% 11711433 2.81% 416%
H. Systemiska hormonpreparat,
exkl. kdnshormoner och insuliner 12 857 926,2 2,47% 2,46% 10262473 2.46% 2,92%
V. Ovrigt 13 3717134 1,07% -1,86% 453 316,1 1,09% -0,54%
P. Antiparasitara, insektsdédande och
repellerande medel 14 697754 0,20% 2,15% 86 734,5 0,21% 1,26%
Total(Terapiomraden) 34 676 802,5 100,00% 3,18% 417444854 100,00% 3,51%
Totalmarknad 34 676 802,5 100,00% 3,18% 41744 4854 100,00% 3,51%

20086, IMS Health or it's affiliates all rights reserved
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Aktuellt fran NBL och IGN

De senaste mdnadernas avgdranden av Namnden for Bedomning av Likemedelsin-
formation (NBL) och Informationsgranskningsnamnden (IGN) handlar sa gott som
uteslutande om tillaimpning av artikel 2 med kravet pd sakligt stod i produktresu-
mén och artikel 4 med kravet pa vederhiftighet (Regler for likemedelsinformation,
Kap 1 avd 11 LER). Dessutom finns det ett intressant avgérande fran NBL avseende
fragan om ett pressmeddelande utgjorde otilldten kommersiell information eller
medicinsk nyhetsférmedling skyddad av grundlagarnas regler om yttrandefrihet.

en trycksak fér Roches immunsup-
Ipressiva medel Esbriet® féorekom

formuleringen “Ge dina patienter
mojlighet till férlangd 6verlevnad”
samt det mer preciserade pdstdendet
”+3 extra levnadsar”. IGN tog utifran
insédnt sa kallat pliktexemplar upp
drendet (IGN 025/17) pa eget initia-
tiv och anség att informationen stred
mot saval artikel 2 som artikel 4. Ro-
che medgav att det saknades stod for
pastdendena i lakemedlets produkt-
resumé och de darfor stred mot arti-
kel 2. Daremot ansdg foretaget att det
fanns presenterade data som styrkte
pastdendena och de darfor inte stred
mot artikel 4.

IGN konstaterade att det saknas
stod i produktresumén vad giller pa-
stdendet "+3 extra levnadsar” och att
detta bekréftats i svaromalet frdn Ro-
che. Darmed stred de aktuella pastaen-
dena mot artikel 2 i Regler for lakeme-
delsinformation.

Vad giller artikel 4 framholl IGN att
enligt denna géller bland annat att det
inte far antydas att ett likemedel eller
en verksam substans har ndgon speciell
fordel, kvalitet eller egenskap om detta
inte kan styrkas (p. 3). IGN konstate-
rade att de tre registreringsstudier som
behandlas i produktresumén redovisar
signifikant forbattrad totaloverlevnad
vid 12 m&nader men inte efter tre ar (36
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manader). Som IGN redan funnit sak-
nades stod i produktresumén for pasta-
endet om 3 drs 6verlevnad. IGN utta-
lade att oberoende av det faktum att
detitrycksaken anges en referens, som
saknas i produktresumén, och som en-
ligt Roche anses styrka péstdendet
medfor bristen pa stod i produktresu-
mén att informationen maste anses sta
istrid 4ven med artikel 4.

Utgangen vad galler artikel 4 ar gi-
ven. I dessa spalter har ofta framhallits
att artikel 2 &r en grundldggande be-
stimmelse som kan sdgas vara Gver-
ordnad 6vriga bestimmelser i Regler
for lakemedelsinformation. Om ett pa-
stdende i informationen bedomts sakna
erforderligt stod i produktresumén och
strida mot artikel 2 &r det per se ove-
derhiftigt och strider &ven mot artikel
4. Det har sagts forut och fortjanar att
sdgas igen att sddana pdstdenden inte
kan anvindas i lakemedelsinformatio-
nen innan produktresumén dndrats.

I en folder f6r Allergans Botox® (bo-
tulinumtoxin typ A)” forekom bland
annat pastdendena att Botox® &r
“unikt” med forklaringen att lakemed-
let inte &r utbytbart med andra bered-
ningar av botulinumtoxin” samt att Bo-
tox® dr “innovativt” med forklaringen
att likemedlet har fler godkédnda indi-
kationer 4n nagot annat botulinum-
toxin. I initiativarende IGN 026/17

framholl IGN att enligt gdllande prax-
is maste superlativ som unikt, innova-
tivt, banbrytande, epokgorande, avan-
cerad, perfekt, optimal etc, vara kvali-
ficerat underbyggda och férankrade i
gdllande produktresumé for att inte
riskera formedla en otilldten 6verdrift
av ett ldkemedels andamalsenlighet till
lasaren.

IGN noterade att Botox® ar ett av fle-
ra botulinumtoxiner samt att det finns
en rad skal till att ett ldkemedel inte
anses vara utbytbart. Enbart férhéllan-
det att ett ldkemedel inte &dr utbytbart
medfor inte att detta kan betecknas
som unikt. Detsamma géller begrep-
pet “innovativt”. Det faktum att Botox®
har flera indikationer godkidnda dn an-
dra botulinumtoxinldkemedel kan ha
enrad orsaker och dr i sig inte liktydigt
med att produkten skulle vara sarskilt
innovativ. IGN lade till att det dven
saknas stod i produktresumén fér Bo-
tox® att lakemedlet skulle vara sir-
skilt unikt eller innovativt jagmfort med
andra botulinumtoxiner.

Pastdendena innebar en otillaten
overdrift avseende liakemedlets egen-
skaper och stred darfér mot artikel 2 och
4 i Regler for lakemedelsinformation.

Anviandningen av begreppet “inno-
vativ” bedémdes dven i drende IGN
023/17. Arendet gillde en annons for
Santen Pharma AB:s tarersittningsme-



del Ikervis® I annonsen pdastods att
Ikervis® dr en “Innovativ ldkemedels-
form for dosering en gang dagligen vid
sanggdendet”. I anslutning till pasta-
endet refererades till en namngiven
studie samt till produktresumén.

I'likhet med det foregédende drendet
framholl IGN att ordet “innovativ”
maste vara kvalificerat underbyggd
och forankrat i géllande produktresu-
mé for att anvandas i marknadsforing-
en. Det mdste dven finnas en forklaring
vad som avses med pastdendet.

IGN ansdg att det i annonsen inte pa
ett acceptabelt satt fortydligades i vil-
ket avseende produkten skulle vara en
sarskilt innovativ ldkemedelsform och
konstaterade att det saknas stdd i pro-
duktresumén for att lakemedlet skulle
vara innovativt. Annonsen ansags dér-
for sta i strid med artikel 4 i Regler for
lakemedelsinformation.

Lakemedelsverket anmalde till NBL
information pa en webbsida fér Abigo
Medical AB:s véxtbaserade lakemedel
for anvandning vid lindrig oro och
somnrubbningar Neurol och Neurol
forte (NBL 1042/17). Lakemedlen har
valeriana som aktiv substans vilken ut-
gors av extrakt fran vanderot.

Lakemedelsverket riktade flera an-
méarkningar mot informationen pa
hemsidan. Citatet “Vanderoten har haft
stor anvindning i svensk och europe-

isk folk- och skolmedicin for sina lug-

nande och rogivande effekter under
manga hundra ar.” med referensen “En
integrerad del av medicinen av Lars
Bohlin, Jan G Bruhn, Robert Burman,
Apotekarsocieteten 2013.” ansag Lake-
medelsverket utgora en enligt 7 § 5 p.
LVFS 2009:6 otilldten rekommendation
av vetenskapsmén och hilsovéardsper-
sonal (jimfor artikel 108 tredje stycket
i Regler for likemedelsinformation).
Pastaenden som “Neurol...Naturligt,
sdkert, beprévat antydde enligt verket
att lakemedlet dr sdkert pd grund av att
det dr en naturprodukt vilket strider
mot 7 § 7 p. LVFS 2009:6.

NBL ansdg att citatet frdn publika-
tionen fran Apotekarsocieteten inte ut-
gjorde en sddan rekommendation fran
hilsovérdspersonal eller vetenskaps-
méan som férbudet i 7§ 5p LVFS 2009:6
samt artikel 108 i informationsreglerna
riktar sig emot. NBL lamnar tyvarr ing-
en narmare forklaring till sin slutsats,
men den bygger sannolikt pd att citatet
ifrdga i allmédnna ordalag behandlar
vanderotens mangariga anvandning i
svensk och europeisk folk- och skolme-
dicin. Ett sddant slag av allmédnna ut-
talanden kan svarligen ses som saddana
rekommendationer f6r enskilda ldke-
medel som det av Lakemedelsverket
aberopade forbudet tar sikte pa. I den-
na del friades alltsa Abigo.

Vad géller formuleringarna som ”...
naturligt, sdkert, beprovat...” framholl
NBL att alla likemedel i och med god-
kdnnandet anses sdkra och att det f6r
detta slag av pastdenden darfor kravs
en precisering av vad som avses (jfr ar-
tikel 104 i Regler for ldkemedelsinfor-
mation). NBL holl med Likemedelsver-
ket att formuleringarna kunde uppfat-
tas som att likemedlen ar sdkra pa
grund av att de dr naturliga. Dessa
stred darfér mot 7§ 7p i LVFS 2009:6. 1
denna del fédlldes sdledes Abigo.

Arende NBL 1041/17 gillde ett
pressmeddelande fran AbbVie AB som
publicerats bade pa foretagets egen
webbsida och pd MyNewsdesk. I detta
redogjordes for nya data och behand-
lingsresultat fran en fas III-studie avse-
ende foretagets nya pangenotypiska la-
kemedelskandidat glecaprevir/pibren-
tasvir (G/P) mot hepatit C. Det angavs
bland annat att ansokan om godkan-
nande for likemedlet lamnats in till 14-
kemedelsmyndigheter i flera ldnder,
samt att paskyndad handldggning for
lakemedelskandidaten beviljats av
Committee for Medicinal Products for
Human Use. Det framgick att liknande
paskyndade handldggningsprocesser
beviljats dven i USA och Japan.

Gilead Science Sweden AB anmilde
pressmeddelandet till IGN, som dock
utan eget beslut hdnskot drendet till
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NBL. I anmalan framholls bland annat

att pressmeddelandet fokuserat pd
G/P:s forvantade dndamaélsenlighet i
behandling av patienter infekterade
med hepatit C genotyp 3 och att ett
godkannande av lakemedlet férvénta-
des vara mycket nara forestdende. Gi-
lead ansag att det darfor bara kunde
finnas ett huvudsakligt syfte med pub-
liceringen av pressmeddelandet — att
sprida positiv information om G/Pin-
for det stundande godkdnnandet av 14-
kemedlet. Enligt anmaélan visade detta
pa ett klart marknadsforingssyfte, oav-
sett till vem pressmeddelandet riktat
sig. Detta utgjorde enligt Gilead darfor
otilldten prelansering av ett icke-god-
kant lakemedel i strid mot artikel 2/102
i Regler for lakemedelsinformation.

NBL erinrade om att icke-kommer-
siell information skyddas av grundla-
gens regler om tryck- och yttrandefri-
het och att sédan information faller ut-
anfor marknadsforingslagens och like-
medelslagens bestimmelser, samt i de
flesta fall &ven utanfor informations-
reglerna i LER. Namnden framholl att
en framstillning anses utgéra kom-
mersiell information férst om den har
bade ett kommersiellt syfte och avser
rent kommersiella forhallanden och att
huruvida informationen dr kommersi-
ell eller icke-kommersiell i praktiken
far avgoras utifran en samlad bedém-
ning av alla omstandigheter i det en-
skilda drendet.

NBL noterade att AbbVies press-
meddelandet publicerats under en sir-
skild flik bendmnd “pressrum” pa fo-
retagets webbsida samt pd MyNews-
desk. Namnden uttalade att ett lakeme-
delsforetags webbsida sedd i sin helhet
enligt praxis far anses ha ett patagligt
kommersiellt syfte men att ett press-
meddelande tillgangliggjorts pa denna
inte ensamt ar tillrackligt for att infor-
mationen ska anses utgéra kommersiell
information. Bara information som har
bide rent kommersiella férhéllanden
till foremél och ett kommersiellt syfte
utgor information som kan bedémas
enligt det etiska regelverket. Det var
sdledes inte ensamt tillrackligt att
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pressmeddelandet publicerats pd Abb-
Vies egen webbplats for att dess inne-
hall skulle kunna bedémas som kom-
mersiell information. Att det publice-
rats p& AbbVies webbsida och p& My-
Newsdesk och var tillgédngligt f6r an-
vandaren forutsatt att denne dven be-
kriftar att han eller hon &r journalist
indikerade enligt namnden att press-
meddelandet inte haft ett kommersiellt
syfte. Det framhélls dock att inte heller
denna omstidndighet var tillracklig for
att ensamt kvalificera pressmeddelan-
det som icke kommersiell information.

Vad géller det aktuella pressmedde-
landets innehall gjorde NBL f6ljande
bedémning.

Rubriken, ”Svarbehandlad variant
av kronisk hepatit C kunde botas med
8 veckors behandling” kunde enligt
niamndens anses ha ett sidant kommer-
siellt syfte som ska beaktas vid helhets-
bedémningen av om pressmeddelandet
utgoér marknadsféring som omfattas av
informationsreglerna i LER. Namnden
noterade vidare att utéver rubriken
inneholl pressmeddelandet en redogd-
relse for vetenskaplig information dels
om studiens utférande, dels om den va-
riant av hepatit C, genotyp 3, som like-
medelskandidaten anvénts mot i den
aktuella studien. Pressmeddelandet in-
begrep dven uppgifter avseende stu-
diens syfte, langd, dosering av liakeme-
delskombinationen och andelen hotade
patienter. Studien var en sd kallad
“head to head”-studie (direktjamforan-
de studie mellan tva behandlingsalter-
nativ) och pressmeddelandet innehéll
dven information om att ett av tva syf-
ten med studien var att utvardera ef-
fekten av 12 veckors behandling med
G/P jamfort med lakemedelskombina-
tionen sofosbuvir + daklatasvir. Namn-
den ansag att informationen i press-
meddelandet var av vetenskaplig ka-
raktdr av hogt nyhetsvirde och fram-
holl att den presenterats pa ett klart och
tydligt satt utan anvandning av varde-
ord, vare sig till forman for den egna
produkten eller till nackdel f6r annat
lakemedelsforetags produkt. Dessa om-
standigheter talade enligt NBL for att

pressmeddelandet, d&ven om det rort
kommersiella forh&llanden, inte haft ett
sddant kommersiellt syfte att det faller
inom tillimpningsomradet for informa-
tionsreglerna.

Vid en samlad bedémning fann
NBL, sdrskilt med beaktande av vikten
av en fri medicinsk debatt och nyhets-
spridning, att pressmeddelandet, d&ven
om det rért kommersiella férhdllanden,
inte kunde anses ha ett sddant kom-
mersiellt syfte att det f61l inom tillamp-
ningsomradet for informationsreglerna
i LER. Namnden fann saledes inga skal
till anméarkningar mot pressmeddelan-
det.

Avslutningsvis vill jag gora en re-
flektion rérande invandningar fran det
marknadsférande lakemedelsforetaget
som forekom i nagra av de ovan be-
handlade IGN-drendena. Det handlade
som framgdtt av initiativirenden som
togs upp av IGN med anledning av
granskningen av sa kallade pliktexem-
plar. Foretagen framholl att det aktu-
ella informationsmaterialet &nnu inte
kommit till anvdndning nédr de ndddes
av IGN:s anmérkningar och att infor-
mationen omedelbart stoppats och
skulle komma att justeras utifran IGN:s
kritik. Detta slag av argumentering &r
ganska vanlig i initiativirenden hos
IGN, men behandlas alltid pad samma
satt av nimnden. Har pliktexemplar
kommit IGN tillhanda fér granskning
maste ndimnden utgd fran att materialet
ar finalt och i anvindning av foretaget.
Informationen skall bedémas sdsom
den kommit IGN tillhanda och utan
hinsyn till eventuella 16ften frén fore-
taget om justeringar. Om IGN inte age-
rade pa detta satt skulle ju granskning-
en av pliktexemplar kunna komma att
bli en form av ej avsedd férhands-
granskning.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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