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175 dagar pa Gotland

oronapandemin ar en katastrof som har medfort och medfor stort

lidande och mycket sorg fér manga ménniskor i Sverige och globalt.

Det kan ta lang tid — kanske flera manader — fér en del att aterhamta
sig efter sjukdomen.

Men, corona gjorde ocksa att jag fick tillbringa ett halvar pa Gotland. Forvisso
utan familien under stora delar vilket forstas var ensamt och trakigt, men ocksa
fantastiskt att kunna njuta av hav och natur i vardagen. Ja, jag tror att manga
pa nagot sétt har varit tvungna eller tagit chansen att 4ndra nagot i sina liv.
Bolagsledningar har sett att personalen levererar lika hog produktivitet trots

en stor andel hemarbete, kostnaderna for resande och hotell har minskat och
formodligen har manniskors stressnivéer sjunkit rejalt med en 6kad livskvalitet
som foljd.

Jag hoppas att dessa upptackter utnyttjas och anvands aven efter pandemin.
Det kénns ocksé skont att det nu allt tydligare verkar som Sverige med Anders
Tegnell i spetsen satsat pa ratt strategi. Nar vi nu ser utbrott i Europa som
tyder pa en andra vag, har Sverige en fortsatt gynnsam utveckling.

Jag vill ocksa ge en eloge till Lif och framférallt Johan Brun for hans valdigt
bra och balanserade sammanfattningar av coronaléget. Dessa tillsammans
med Folkhalsomyndighetens presskonferenser har bidragit med kunskp som
motgift till alla spekulativa och konspiratoriska teorier som ocksa cirkulerat.
Hoppas Johans nyhetsbrev fatt god spridning.

| Pharma Industrys tredje utgava for aret kommer ni bland annat att fa lasa

ett reportage fran Sanofi. Sedan vi gjorde reportaget har dock bolaget bytt
vd. Historiskt sett har vi av ndgon anledning lyckats pricka in det ganska
manga ganger. Sa manga ganger att cheferna pa de bolag vi hérde av oss till,
undanbad sig reportage for att inte bli av med jobbet.

Sa var dock inte fallet har utan Anna-Kaija Grénblad valde en fortsatt karriar
utanfér Sanofi och har ersatts av Per Ohlén som Country Lead.

Vi har dessutom besokt RISE — Research Institutes of Sweden. RISE é&r ett
oberoende, statligt forskningsinstitut som erbjuder unik expertis och ett 100-tal
test- och demonstrationsmiljoer for att framtidsséakra teknologier, produkter
och tjanster.

Mycket noje!

L

Niclas Ahlberg
Chefredaktor
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Som ett globalt konsultféretag

inom life science med stark nordisk
narvaro hjalper vi féretag att upp-
fylla internationella och lokala
regulatoriska krav, inklusive farma-
kovigilans och compliance. Allt inom
en organisation.

Fran tidig utveckling till kommersi-
alisering stoder ProPharma Group
foretag som utvecklar nya terapier,
diagnostiska metoder och medicin-
tekniska produkter. Det gbr vi genom
hela livscykeln hos en produkt for att
sakerstalla patientsakerheten och foér
att regulatoriska krav och affarsmal
ska uppnas.

<‘</_\ PROPHARMA
\ /> GROUP®
Improving Patient Health and Safety
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Vi katalyserar er affdar och din karriar

Vad ar ert behov framover?
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Vi matchar er organisations behov med Som kandidat erbjuder vi dig intressanta
ratt kompetens i ratt tid och kan erbjuda uppdrag med konkurrenskraftiga anstall-
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‘ NOTISER OCH PRESSKLIPP

Per Ohlén tar 6ver rollen som Country
Lead for Sanofi Sverige

Per eftertrader An-
na-Kaija Gronblad
som har valt att
fortsétta sin karriar
utanfér Sanofi. Per
fortsatter dven sin
nuvarande roll som
General Manager
for Sanofi Pasteur
North Europe.

- Jag é&r valdigt
glad 6ver den har
utmaningen som
Country Lead for
Sanofi Sverige. Vi
har en konkurrens-

kraftig produktport-
folj med manga lo-
vande produkter i utvecklingsfas och fantastiska
medarbetare. Sanofi fokuserar nu inom omraden
dér det sker snabba framsteg och detta 6ppnar for
manga nya mojligheter. Jag ser verkligen fram
emot att fortsétta utveckla Sanofi tillsammans med
teamet.
Kalla: Sanofi

Boule forstarker innovation — utser Helena Borjesson till CTO
Boule Diagnostics utser Helena Bdrjesson till Chief Technology Officer (CTO) fran
och med den 1 september.

Helena har varit tillférordnad Senior Vice President for Boules instrumentutveck-
ling sedan varen 2020 och har varit vardefull i att driva Boules omfattande satsning
pa framtida produktplattformar. Skapandet av en ny CTO-funktion, tillsatta Helena
och géra henne medlem av koncernledningen &r i linje med Boules strategi att ut-
veckla teknik och nya produkter for att tillgodose framtida behov fér bloddiagnos
fran bade lakare och patienter.

Helena har mangarig erfarenhet av att leda utvecklingsorganisationer som leve-
rerat hogteknologisk innovation fér marknadsledande produkter och tjénster inom
medtech, telekom och andra industrier. Narmast kommer hon fran Elekta dar hon
hade flera ledande roller inom forskning och utveckling och dven som bolagschef
for den svenska verksamheten. Hennes tidigare karriar inkluderar manga ledar- och
teknologistrategiroller pa Ericsson inom affarsomradena Radio Network och Multi-
media. Under sin karridr har Helena drivit flera innovationssamarbeten och byggt
globala nétverk med kunder, akademi och industripartners. Hon &r civilingenjor fran
KTH.

Kalla: Boule Diagnostics

Devyser utser Fredrik Alpsten till ny vd

Devyser, ett svenskt
globalt diagnostik-
foretag, tillkéannager
utndmningen av
Fredrik Alpsten som
ny vd fran och med
den 1 september.
Ulf Klangby, nuva-
rande vd och grun-
dare av Devyser,
fortsatter som COO
och styrelseleda-
mot i Devyser.

Fredrik Alpsten
har mer @n 25 ars
erfarenhet fran le-
dande befattningar
inom life science-
branschen, fraimst hos bérsnoterade féretag. Hans
erfarenhet omfattar sex ar som CFO fér Boule Dia-
gnostics, noterad pa Nasdaq Stockholms huvud-
lista, och vd fér Boule Diagnostics amerikanska
dotterbolag Clinical Diagnostic Solutions Inc. Tidi-
gare befattningar inkluderar dven CFO och vice vd
for det noterade medicintekniska féretaget IRRAS,
och senast CFO for bioteknikforetaget AlgiPhar-
ma.

Fredrik Alpsten har en civilekonomexamen fran
Handelshdgskolan i Stockholm.

Kalla: Devyser

Olle Fahleson, Regulatory- och
CMC-konsult till Arex Advisor

Olle Fahleson &r ny konsult pa Arex Advisor.
Han kommer narmast fran en tjanst som Regu-
latory CMC Manager pa AstraZeneca.

Olle har en MSc i bioentreprendrskap fran
Karolinska Institutet. Efter sin examen arbetade
han med quality control pa Recipharm innan han
gick dver till AstraZeneca dar han specialisera-
de sig pa CMC (chemistry, manufacturing and
controls).

Olle har arbetat med att skriva regulatorisk
dokumentation, projekthantering fér regulatory
affairs, samt olika typer av myndighetsansok-
ningar for marknadsforda produkter. Pa Arex
kommer Olle att fokusera pa regulatory affairs
for de nordiska marknaderna samt fortsatta inom omradet CMC.

- Vi 4r valdigt glada 6ver att ha Olle ombord, sdger Linda Thunell, vd pa Arex Ad-
visor. Vi vet att Olle kommer att leverera hdgkvalitativt arbete till vara kunder och vi
ser verkligen fram emot att arbeta tillsammans med honom. Han har helt ratt attityd
och ar ett vardefullt tillskott till vart foretag.

Kalla: Arex Advisor

Nina Fredriksson ny Recruitment & Staffing Manager
pa H&P Search & Interim

H&P Search & Interim har nyligen anstéllt
Nina Fredriksson som Recruitment & Staffing
Manager. Nina Fredriksson &r diplomerad
marknadsekonom fran IHM. Hon har arbetat
med rekrytering och interimsuppdrag inom
life science-branschen sedan 2015. Sedan ti-
digare har hon 20 ars erfarenhet av lakeme-
delsindustrin fran olika positioner inom mark-
nadsféring och forséljning inklusive personal-
ledning. Ytterligare utékning av verksamheten
sker i september 2020, da H&P Search & In-
terim dven Sppnar kontor i centrala Uppsala.
Kélla: H&P Search & Interim
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Ingrid Helander ar ny kommunikations-
ansvarig pa Apotekarsocieteten
Apotekarsocieteten forstarker kommunikationsar-
betet och rekryterar Ingrid Helander, chefredaktor
pa Lakemedelsvérlden, som ny kommunikationsan-
svarig.

— Som en oberoende ideell férening for alla
verksamma inom ldkemedelsomradet ar Apotekar-
societeten ar en unik organisation. Vi ser ett stort
intresse for var verksamhet, men vill bli annu béttre
pa att na ut med vad vi gér och vilken roll organisa-
tionen spelar, bade i stort och smatt, inom ldkeme-
delsomradet, séger Karin Meyer, Apotekarsociete-
tens vd.

Ingrid Helander &r utbildad biomedicinare och
journalist och har mangarig erfarenhet av att beva-
ka lakemedelsomradet.

— Jag 4r vildigt glad at att fa Ingrid som kommu-
nikationsansvarig. Med sin bakgrund inom biome-
dicin och journalistik, samt gedigen kunskap om la-
kemedelsfragor kommer Ingrid att vara ett starkt
tillskott och en viktig del i satsningen pa att stéarka
Apotekarsocietetens kommunikation.

Ingrid Helander arbetar sedan 2015 som chef-
redaktér pa nyhetssajten Lakemedelsvarlden, som
ges ut av — men &r redaktionellt oberoende fran —
Apotekarsocieteten. Dessférinnan arbetade hon
bland annat som chefredaktér for branschtidning-
en Life Science Sweden.

—Jag ser mycket fram emot min nya roll som
kommunikationsansvarig pa Apotekarsocieteten.
Det bedrivs mycket viktigt arbete inom féreningen,
som har en unik roll som en vetenskapligt férank-
rad och oberoende aktér inom ldkemedelsomradet.
Det ska vi bli battre pa att beratta om genom att
viassa kommunikationen om vad vi gor och star for
sa att fler far chansen att upptécka oss, sdger Ing-
rid Helander.

Ingrid Helander kommer &ven fortséttningsvis
att ha rollen som chefredaktor for Lakemedelsvérl-
den, som samtidigt forstarker redaktionen med yt-
terligare en journalist.

— Dessa bada rekryteringar ar viktiga i saval L&-
kemedelsvérldens som Apotekarsocietetens arbe-
te med att bevaka ldkemedelsomradet och 6ka kun-
skapen om lakemedel i samhéllet, sédger Karin Mey-
er.

Ingrid Helander eftertrader Birgitta Karpesjo,
som efter 27 ar pa Apotekarsocieteten gick i pen-
sion tidigare i ar.

Kélla: Apotekarsocieteten

Flera nya pa PharmaRelations

Claire Wharton ny Talent Specialist
PharmaRelations valkomnar Claire Wharton
som ny Talent Specialist. Hon kommer nar-
mast fran en tjdnst som senior Recruitment
Consultant for Hays Specialist Recruitment.
Claire har en examen i business manage-
ment fran the University of Queensland och
har dérefter en lang erfarenhet av rekrytering
bade i Australien och de senaste 8 aren i
Sverige.

Ulrika Lundahl ny Head of Pharmacovigilance

Ulrika Lundahl bérjar hos Phar-
maRelations som Head of Phar-
macovigilance for att bygga upp
den interna farmakovigilansavdel-
ningen. Ulrika har en bred erfa-
renhet inom GVP med cirka 15
ars erfarenhet fran bade mindre
svenska och stora globala lake-
medelsféretag, CRO-féretag och
myndigheter. Hon kommer senast
fran en tjanst som farmakovigi-
lansinspektor pa Lakemedelsver-
ket. Hon har tidigare bland annat
haft roller som Global QA Auditor
GCP pa Sobi, PV Compliance
Monitor pa Baxter och Head of
Country PV Sweden pa BMS.

Shiva Hobbi Nowzari ny Talent Specialist
Shiva har 6ver 10 ars erfa-
renhet fran lakemedelsindu-

strin och kommer att arbeta

med var konsultverksamhet
inom Medical inkluderat RA,
QA, PV med kundansvar.
Shiva fér med sig gedigen
férstaelse for kundbehov
inom bland annat farmakovi-
gilans och Regulatory Affairs
bade globalt, nordiskt och
nationellt. Hon har dven erfa-
renhet fran konsultperspekti-
vet da hon arbetat som Phar-
maRelations-konsult baserad
hos ett flertal stora och sma
bolag samt dven In House pa
PharmaRelations kontor.
Med Shiva starker vi vart
Medical team ytterligare med
bade kompetens och natverk
fér att kunna erbjuda de bés-
ta konsultlésningarna till vara
kunder.
Kélla: PharmaRelations
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el DU INTE VET,
DET TAR VI REDA PA

Nar du soker ett korrekt beslutsunderlag fér att fa veta allt om vad beslutsfattare,
patienter, sjukvdrdspersonal och allmdnhet egentligen tycker, sa kan vi hjdlpa dig.

Kantar Sifo Navigare har ladng erfarenhet av marknadsundersdkningar inom ldkemedel,
hdlsa och sjukvard. Vi har bdde medicinsk kompetens och specialistkompetens som kan
guida er for att f& ut ratt information kring era fragestdliningar.

Karnan i vart erbjudande dr vér expertis i att nd och forstd alla relevanta intressentgrupper
inom sjukvdrdsomrdadet. Som globalt bolag har vi ocksé tillgéng till experter och specialister
med erfarenhet av andra marknader.

Kontakta oss gérna s& berdttar vi mer.

Lena Berggren Eva Pokkinen-Forster
t: +46 (0)765 36 20 69 t: +46 (0)70913 63 57
e: lena.berggren@kantar.com e: eva.pokkinen-forster@kantar.com

www.kantarsifo.se/lakemedel-halsa



NOTISER OCH PRESSKLIPP

MSD deltar i pilot om ny betalnings-
modell for utvalda antibiotika

Folkhalsomyndighetens inleder nu en pilotstudie
som ska utvdrdera Sveriges forsta innovativa betal-
ningsmodell f6r utvalda antibiotika. Malet ar att
sikra tillgangen pa viktiga antibiotika fér patienter
med svarbehandlade infektioner med multiresi-
stenta bakterier.

— Det har &r efterlangtat och en helt nédvéandig
milstolpe i det gemensamma arbetet att hantera
antibiotikaresistens och sékerstilla tillgang till livs-
noédvandiga antibiotika i Sverige. Relativt fa patien-
ter ar i behov av dessa antibiotika men f6r dem &r
det kliniska vardet mycket hogt, sdger Marie Ohr-
lander, policy- och kommunikationsdirektér, MSD i
Sverige. Det gar inte att helt stoppa spridningen av
multiresistenta bakterier. Fér att bromsa utveck-
lingen beho6vs en global kraftsamling av savél of-
fentliga som privata aktorer. Sverige och Folk-
hélsomyndigheten fortsétter att visa vdgen med
denna nya erséattningsmodell som &r den forsta i
vérlden. Utéver denna pilot som skall garantera till-
ganglighet av livsnédvéndiga antibiotika behovs
dven stora satsningar for klinisk forskning av nya
antibiotika.

Med den nya modellen férbinder sig lakeme-
delsforetaget att under avtalstiden ha ett fordefini-
erat minimum lager i Sverige av en sarskild och
medicinskt viktig typ av antibiotika som anvands till
patienter med vissa svara infektioner orsakade av
multiresistenta bakterier. Fér detta garanterar Folk-
halsomyndigheten en viss arlig erséttning.

Kélla: MSD

Avgiftsmodell for kliniska prévningar som ger
full kostnadstackning

Den nya EU-férordningen for kliniska lakemedelsprévningar medfor att Ladkeme-
delsverkets kostnader for d&rendehanteringen kommer att 6ka. Myndigheten har pa
regeringens uppdrag tagit fram en modell f6r hur avgifterna kan justeras for att fullt
ut kunna finansiera drendehanteringen genom avgifter.

En ny EU-gemensam férordning om kliniska prévningar av lakemedel for ménn-
iskor ersatter den nuvarande nationella lagstiftningen om klinisk lakemedelsprév-
ning. Det dr dnnu inte bestdmt nér férordningen ska borja gélla, men det nya regel-
verket medfor stora férdndringar i Lakemedelsverkets kostnader for hantering av an-
sokningarna. Bland annat kommer regelverket att kréva ett nytt IT-stéd och fordndrat
arbetssatt for att kunna handldgga inkomna drenden snabbare &n idag.

Pa uppdrag av regeringen har Lakemedelsverket tagit fram en modell fér hur av-
gifterna for kliniska prévningar kan dndras for att fullt ut kunna finansiera drendehan-
teringen genom avgifter. Myndigheten har inte haft som uppdrag att utreda nagra an-
dra finansieringsformer i detta uppdrag, men bedémer att man kan titta pa olika fi-
nansieringsmodeller.

- Avgifternas storlek &r kanske inte helt avgorande for stérre foretag, men kan ha
stor betydelse for mindre foretag och icke-kommersiella aktérer. Med den héjning
som vi ser kommer att kravas for full kostnadstédckning 6nskar vi att &ven andra alter-
nativ till finansiering utreds, sdger Gunilla Andrew-Nielsen, enhetschef for kliniska
provningar pa Lakemedelsverket.

Kalla: Lakemedelsverket

Pandemin skapar innovationer och nya
I6sningar inom life science-sektorn

Stiftelsen Swecare har slappt en rapport baserad pa en medlemsundersdkning som
visar att alla féretag i life science-sektorn paverkas. Under Swecare Open-up Day
den 11 juni presenterades resultaten for Socialdepartementet och medlemsféreta-
gen.

Enligt studien paverkades framst de mindre féretagen negativt av covid-19-pan-
demin. Minskad forséljning, tillgangen till kunder, handelshinder och logistikutma-
ningar har paverkat féretagens export- och internationaliseringsférmaga. Aven rese-
restriktioner och bristande tillgang till kapital och beslutsfattare inom varden har for-
svarat situationen.

De flesta svarande har paverkats enbart negativt men nastan lika manga svarade
att de paverkats bade positivt och negativt av pandemin. 73 procent av de minsta f6-
retagen uppger att de enkom drabbats negativt av pandemin.

- Det &r tydligt att forsaljningen och dédrmed exporten har varit ett stérre problem
for vara medlemsféretag én sjélva produktionen. Den laga tillgangen till kunder har
paverkat forséljningen. Vissa uttrycker det som att marknaden f6r deras produkter
helt har avstannat, sager Maria Helling, vd fér Swecare.

Pandemin visar tydligt féretagens goda formaga att utveckla innovationer och nya
I6sningar. 78 procent av alla, och samtliga stérre medlemsforetag, uppger detta. De
flesta innovationer ror digitalisering dar nya behov har uppstatt saval inom féretagen
som i relationen till kunderna.

Kailla: Stiftelsen Swecare
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Filmproduktion & undertexter

Vi producerar instruktionsfilmer, hittills mer an 100 filmer i 2D, Det som gor medicininstruktioner.se sa
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och framférallt hos patienterna.

Kontakta oss for mer information om filmproduktion
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Medicininstruktioner Sverige AB

info@medicininstruktionerse 070 791 33 29 Instruktionsfilmer pa ETT klick




AVANCERADE TERAPIER

Det statliga forskningsinstitutet RISE, Research Institutes of Sweden,
satsar nu pa att utveckla life science i Sverige — inte minst inom om-
radet avancerade terapier (ATMP), framtidens liakemedel baserade pa
gen-, cell- och vavnadsprodukter.

RISE koordinerar den nationella innovationsmiljon f6r ATMP inom
Vinnovas program Visionsdriven Haélsa.

Projektet, dar 17 olika partners fran sjukvard, industri, myndigheter
och akademi ingdr, startade 2019.

Den djdrva visionen dr att Sverige ska vara vérldsledande inom
detta omrade dr 2030.

,, Vi ska bli varldsledande inom

— For att Sverige ska bli ledande inom avancerade terapier &r det
viktigt att vi kan forvalta var forskning pd ett bra och effektivt sétt.
Bade bolag och forskare dr valdigt positiva till idén att Sverige ska
satsa pa ATMP-infrastruktur, sdger Jim Lund, forskare och biome-
dicinare pd RISE och medlem i kdrnteamet i projektet Visionsdriven
Halsa.

— Det finns idag ett antal lovande bolag som jobbar med avancerade
cancerldkemedel i Sverige. Immunicum AB kan ses som pionjarer
och &r ocksd de som kommit ldngst i sin utveckling medan Asgard
Therapeutics, med sitt intressanta koncept, dr ett fint exempel pa att
Sverige dr attraktivt att etablera sig i.
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T

avancerade terapier till 2030

Fabio Fiuza Rosa pa start up-bolaget Asgard Therapeutics i Lund undersdker hur TrojanDC har omprogrammerat en cancercell.
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AVANCERADE TERAPIER

Start up-bolag

tar upp kampen med hjalp av

grekisk mytologi

Baserat i Sverige, grundat av portugiser, inspirerat

av grekisk mytologi och ett fornnordiskt foretagsnamn.
Start up-bolaget Asgard Therapeutics i Lund arbetar
med att utveckla en ny, unik onkologisk immunterapi
dér cancerceller omprogrammeras till dendritiska
celler som dr immunogena.

T rojanDC heter det koncept som de tre portugisiska forskarna Cristiana Pi-
res, Filipe Pereira och Fébio Fitiza Rosa arbetar med sedan fem &r tillbaka,
varav de senaste tre dren i Lund.

VD Cristiana Pires har en mycket logisk férklaring till varfér man valt namnet
TrojanDC pa produkten och dépt bolaget till Asgard.

—I den grekiska mytologin vann grekerna det tiodriga kriget med Troja genom
att ta sig in i den beldgrade staden via en insmugglad ihalig trahast full av sol-
dater som krossade fienderna inifrdn. Médnga av de besegrade trojanerna ségs ha
flytt norrut efter nederlaget. Nar de kom till Balticum byggde de Asgdrd, en stad
som liknade Troja, sdger hon och férklarar att bolagets produkt TrojanDC ockséa
angriper fienden cancer inifrdn, precis som en ”“trojansk hést”.

- Och 2017 flyttade vért forskarteam precis som trojanerna till norra Europa,
till Lund dér vi grundade vart Asgard.

Redan 2015 borjade Filipe Perieras forskarteam pa universitetet i Coimbra i
Portugal arbeta med direktprogrammering av celler som har fsrmégan att akti-
vera immunsystemet — s kallade dendritiska celler. Dessa celler identifierar at-
tacker pad immunsystemet och beordrar dérefter T-celler att angripa inkréktaren
genom en process som heter “antigen-presentation”.
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Fabio Fiuza Rosa fran Portugal ar en av de tre
forskarna pa Asgard Therapeutics som arbetar
med en ny teknik som kombinerar cellular
omprogrammering och cancerimmunoterapi.



Filipe Pereira och Cristiana Pires i labbet i Lund.

Banbrytande teknik

— Vart angreppssatt skiljer sig fran tidigare cellomprogram-
meringsforsok som dr vanliga inom regenerativ medicin. Vi
utvecklar en banbrytande ny teknik som kombinerar cel-
luldr omprogrammering och cancerimmunterapi, férklarar
Cristiana Pires.

Immunterapi, ddr patientens eget immunsystem anvands
for att bekampa cancer, har ront stora framgéngar och upp-
tackten belonades 2018 med Nobelpriset.

- Immunterapi kan 6ka &verlevnaden hos ménga cancer-
patienter men for de flesta finns det &nnu ingen effektiv
behandling, bland annat beroende pa cancercellers kinda
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forméga att pa olika sétt lura och undkomma immunfér-
svaret. Cancerceller blockerar till exempel antigen-presen-
tationsprocessen och gor sig dérigenom osynliga for im-
munsystemet.

TrojanDC-teknologin 4r baserad pa ett cellomprogram-
meringskoncept med fokus pa att inducera antigen-presen-
tation i cancerceller.

— Vi har for férsta gangen nagonsin kunnat visa att man
kan generera dendritiska celler genom celluldr omprogram-
mering. Det innebér att Asgard Therapeutics nu utvecklar
vérldens férsta immunterapi mot cancer som programmerar
om cancerceller till immunogena dendritiska celler.



— TrojanDC &r en genterapi som tvingar cancerceller att
presentera sina egna antigen fér immunsystemet, vilket gor
att immunforsvarets mordar-T-celler kan hitta och elimi-

nera de heterogena cancercellerna, sdger hon och tillagger

att bolagets “off-the-shelf”-produkt kan ges till olika pa-
tienter for att inducera unika immunsvar i varje patient.

Passar flera tumoértyper

— Var genterapiprodukt passar alla men immunsvaret ar
individuellt. Jamfort med autolog cellbaserad terapi dr den
terapi vi erbjuder mer konkurrenskraftig nar det galler
produktion. Den passar ocksa for flera olika solida cancer-
tumérer. Vi har uppnétt proof of principle bide med mus-
celler och mianskliga celler och har inlett diskussioner med
investerare for att finansiera var prekliniska fas.

Asgard Therapeutics, som &r ett av Lunds universitets
portfoljbolag sedan december 2018, belénades i mars i ar
med Vinnovas Innovative Start up 2-program. Bolaget har
aven fatt support av Novo Nordisk Novo Seeds.

— Vi har hela tiden fatt ett fantastiskt stéd av Lunds uni-
versitets Innovation office och vi har tillgéng till en mycket
bra infrastruktur, sdger Cristiana Pires och berittar att det

Forskarna Fabio Fuiza Rosa, Cristiana Pires och Filipe Pereira flyttade till
Lund fran Portugal for tre ar sedan och grundade Asgard Therapeutics

med stdd av bland annat Wallenbergstiftelsen.

var Wallenbergstiftelsen and Wallenberg Center for Mole-
cular Medicine som uppmanade teamet att etablera sig i
Sverige 2017.

— Det hade fungerat att vara kvar i Portugal men det dr
svérare att f4 anslag dar. Den stora utmaningen hér 4r spré-
ket, vi kdimpar med att ldra oss svenska.

Hon har stora férhoppningar om att TrojanDC ska testas
pa patienter om tva-tre ar.

—Viblev kontaktade av RISE (Research Institutes of Swe-
den) for ett tag sedan och vet att Sverige har ambitionen att
bli ledande inom ATMP. Jag tycker att det &r en mycket bra
idé att satsa pad detta omrade och att skapa en nationell
plattform som koordineras av RISE. For att kunna placera
Sverige pa kartan ar det viktigt att all infrastruktur finns
pa plats, att det till exempel finns inhemsk produktion av
ATMP-produkter sa att bolag inte behover soka tillverkare
utanfor Sverige.

EVELYN PESIKAN
Medicinsk skribent
Foto: Par Olsson EZ°X
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AVANCERADE TERAPIER

Immunicum

- del av Sveriges langsiktiga satsning pa ATMP




ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) dr férkortningen for det manga
anser kommer att utgora en viktig del i framtidens cancerldkemedel. Den inter-
nationella konkurrensen ar stenhdrd inom detta omrdde men Sverige hoppas sa
smaningom kunna bli véarldsledande nar det gédller utveckling och anvandning

av dessa avancerade terapier.

e svenska biotechbolagen Immunicum AB och As-
D gard Therapeutics utvecklar avancerade produkter

mot cancer som baseras pa en speciell typ av vita
blodkroppar, sd kallade dendritiska celler.

Immunicum befinner sig i en framskriden klinisk ut-
vecklingsfas medan start up-bolaget Asgard Therapeutics
ar i preklinisk fas.

Immunicum AB grundades 2002 av en forskargrupp ledd
av docent Alex Karlsson-Parra, tidigare dverldkare i klinisk
immunologi vid Akademiska sjukhuset i Uppsala och Sahl-
grenska Universitetssjukhuset i Géteborg.

Bolaget har sedan grundandet gjort stora framsteg och
har idag 14 anstéllda, en mycket vélfylld kassa, GMP-pro-
duktion i Tyskland av lidkemedelskandidaten ilixadencel,
etablerade samarbeten med Pfizer och Merck och &r sedan
2013 noterat pa Nasdaq Stockholm.

Bolagets huvudprodukt ilixadencel har utvéarderats i fle-
ra kliniska studier i olika solida tumérindikationer, inklu-
sive metastaserad njurcancer, metastaserad levercancer och
gastrointestinala stromala tumérer (GIST) samt i kombina-
tion med olika typer av standardbehandling som tyrosin-
kinashdmmaren sunitinib och checkpointhimmaren pem-
brolizumab.

Smidigare process

Ilixadencel bestar av allogena (frdn frimmande givare)
pro-inflammatoriska dendritceller och har utvecklats med
syfte att inducera en immunaktivering riktad mot cancer-
patientens egna unika tumorspecifika antigen (sa kallade
mutations-deriverade neoantigen) nér ilixadencel injiceras
direkt in i tumdoren.

— Detta angreppssitt eliminerar behovet av en tidskra-
vande och kostsam karaktarisering och produktion av dessa
tumorspecifika antigen som vissa andra foretag anvander
sig av vid framstéllning av terapeutiska cancervacciner, for-
klarar Alex Karlsson-Parra, forskningschef pa Immunicum
och fér ndrvarande interimistisk VD.

—Iborjan av 2020 blev vi utvalda att muntligt presentera
de mycket positiva data vi erhdllit fran den randomiserade
fas II-studien MERECA pa ASCO-SITC Clinical Immuno-
Oncology-symposiet i USA. Detta ser vi som ett klart erkédn-
nande fran det medicinska och vetenskapliga samfundet.

I MERECA-studien utvarderas den kliniska effekten av
intratumoralt injicerat ilixadencel i kombination med su-
nitinib hos patienter med nydiagnostiserad, metastaserad
njurcancer. Presenterade data visade att bekraftat objektivt
tumorsvar (ORR) f6r ilixadencel-gruppen var 42,2 procent
(19/45) jamfort med 24,0 procent (6/25) for kontrollgruppen
som endast behandlades med sunitinib.

Blev helt tumérfria

— Dessutom uppvisade tre patienter med bekraftat objektivt
tumorsvar i ilixadencel-gruppen, men ingen i kontrollgrup-
pen, en fullstindig tumorrespons, de blev med andra ord
helt tumorfria. Vad géller 6verlevnadsdata frén senaste
uppdateringen i december 2019 ses en begynnande separa-
tion i 6verlevnadskurvorna till férdel f6r behandlingsgrup-
pen som erhallit ilixadencel i kombination med sunitinib
jamfort med kontrollgruppen. I linje med dessa fynd var
andelen patienter som var vid liv vid senaste uppdateringen
54 procent (30 av 56) i ilixadencel-gruppen jamfort med 37
procent (11 av 30) i kontrollgruppen. Tilldgg av Ilixadencel
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Foto: Immunicum

Forskningschefen Alex Karlsson-Parra grundade Immunicum AB
for 18 &r sedan. Just nu befinner sig bolaget i en expansiv klinisk
utvecklingsfas.

6kade dessutom inte frekvensen eller svarighetsgraden av
biverkningar jaimf6ért med sunitinib som monoterapi.

— Att Immunicum, baserat pa data frain MERECA-stu-
dien, dessutom nu i maj 2020 erhallit en sd kallad RMAT
(Regenerative Medicine Advanced Therapy) designation fér
ilixadencel vid behandling av metastaserad njurcancer fran
Food And Drug Administration (FDA) &r ett annat och
mycket viktigt kvitto pa att vi ar pa ratt vag, siger Alex
Karlsson-Parra och fortsétter:

- Fordelarna med RMAT-programmet inbegriper samma
fordelar som FDAs Fast Track och Breakthrough Therapy
program, inklusive tidiga interaktioner och fortlépande
vagledning fran FDA infor fortsatta kliniska studier for att
stodja ett snabbare godkdnnande. Nu invantar Immunicum
dessutom med spanning uppdaterade éverlevnadsdata fran
MERECA-studien som kommer att bli tillgangliga under
tredje kvartalet 2020.

Ijuni 2020 meddelade Immunicum att den sjitte patien-
ten avslutat sikerhetsperioden i den pagédende Fas Ib/II
kombinationsstudien ILIAD med ilixadencel. Doseskale-
ringskommittén bekréftade att det inte fanns ndgra dosbe-
gransande toxiciteter vilket innebér att studien kan 6verga
fran en stegvis till en fortldpande inklusionsfas. Fas Ib-de-
len av ILIAD-studien som genomfors i USA utvarderar sa-
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kerheten och tolerabiliteten for ilixadencel i kombination
med checkpointhimmaren pembrolizumab hos 21 patienter
med cancerformer som skivepitelcancer i huvud och hals,
icke smécellig lungcancer samt magsacks- och matstrups-
cancer.

— Avslutningen av Fas Ib, inklusive en tillrdcklig uppfolj-
ningstid for att kunna fanga tecken pa klinisk effekt for-
véntas vara klar under andra delen av 2021 och darefter
overgdr studien i en fas II-del som sammanlagt kommer att
inkludera drygt 100 patienter med ovanstdende tumortyper.

Fran friska blodgivare

Maénga bolag arbetar med att utveckla cell-baserade pro-
dukter som aktiverar och stdrker cancerpatientens im-
munfoérsvar genom att anvanda sig av patientens egna im-
munceller (framfor allt genetiskt modifierade T-celler och
NK-celler) som “rdmaterial”.

Immunicums lovande “off-the-shelf”-produkt ilixaden-
cel bestdr ddremot av celler fran frimmande (allogena) fris-
ka blodgivare.

— Naér ilixadencel injiceras i tumoren uppstar en lokal
inflammatorisk reaktion som leder till celld6d av tumércel-
ler vid injektionsplatsen samt lokal rekrytering av patien-
tens egna immunceller, inklusive dendritceller. De rekry-
terade dendritcellerna kommer att fagocytera (dta upp) do-
ende tumorceller, inklusive deras innehéll av tumér-speci-
fika proteinbitar (antigen). Den inflammatoriska miljo som
uppstar leder till en utmognad av de rekryterade och anti-
gen-laddade dendritcellerna som gor att de vandrar till dra-
nerande lymfkortlar, dar de presenterar tumdrspecifika
antigen for T-celler.

— Detta leder slutligen till en aktivering och utmognad
av tumorspecifika T-celler som via blodbanan séker upp
och attackerar tuméromvandlande celler i den behandlade
tumoren och i avldgsna metastaser, forklarar Alex Karlsson-
Parra.

Fran en donator kan man utvinna cirka en miljard den-
dritceller vilket ger cirka 100 doser (10 miljoner dendritcel-
ler/dos) som récker till att behandla 50 patienter med inji-
cerbara solida tumérer. Cellerna kan frysas ned och férva-
ras i minst fyra &r. Rent definitionsméssigt handlar det inte
om en sd kallad “personaliserad” cell-baserad behandling
dar produkten utgér fran patientens egna celler. Ddremot
blir det aktiverade immunsvaret “personaliserat” eftersom
immunsvaret kommer att riktas mot den unika uppsattning
av tumorspecifika antigen som uttrycks i den enskilde pa-
tientens tumor.

— Immunicum befinner sig fér ndrvarande i en mycket
spannande och expansiv utvecklingsfas och var strategi dr
att positionera ilixadencel som ett férstahandsval av im-
munaktiverare att kombineras med likemedel som hammar
tumdrens immundampande effekt, inklusive checkpoint-
hammare och vissa tyrosinkinashdmmare, sidger Alex
Karlsson-Parra.

EVELYN PESIKAN
Medicinsk skribent E
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digitysiska
halso- och

sjukvardens
dilemman

Forhoppningarna &r stora att digitaliseringen patagligt ska
bidra med verksamhetsutveckling i framtidens héalso- och
sjukvard och socialtjanst. Det dr dock forknippat med ett antal
dilemman eftersom vi ar oférberedda ekonomiskt, socialt, in-
stitutionellt, tekniskt och etiskt. I den nyutgivna Seniorboken

— Senior i det smarta samhiillet f6rdjupas bilden med seniorfakta
# fran stora seniorundersékningar.
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TRENDER

igifysisk var ett av arets ny-

ord 2018 enligt Sprakradet och

Spraktidningen. Det hand-
lar om en kombination mellan digital
och fysisk narvaro. Uttrycket anvinds
bland annat om sjukvard dar lakare
dels kan traffa de vardsokande digitalt,
exempelvis genom videoldnk, och dels
genom ett fysiskt méte mellan vardper-
sonal och patient pd en vardinrittning.
Motsvarande géller f6r vard och om-
sorg i hemmet, eller hilso- och sjukvird
i hemmet som néira vérd-utredningen
foreslar att det ska heta.

Allt pekar pa att det dr den digify-
siska ordningen som géller i den nya
utvecklingsvagen. Aven inom hilso-
och sjukvarden. Drivkrafterna ar
maénga och har formulerats i ett flertal
utredningar och rapporter inom omré-
den som vilfirdsekonomiska utma-
ningar, den tekniska utvecklingen, di-
gitaliseringen, den demografiska ut-
vecklingen och utmaningarna i perso-
nalférsorjningen.

Coronapandemin — raketbrédnsle
for den digitala transformationen
Pandemin blev den avgorande kataly-
satorn till den nya utvecklingsvagen.
Med corona-katapult och brutal kraft
slungades vérldens nationer och be-
folkningar in i en situation dar det di-
gitala eller férmégan att hantera en da-
tor och vara on-line blev en skiljelinje.
De aktorer och individer som pé nagot
sdtt hade forutsattningar for digital
hantering lyckades snabbt anpassa sig,
medan andra blev efter.

Inte minst i Sveriges regioner var
man under vdren 2020 mycket aktiva
med att kabla ut hur snabbt allt pl6ts-
ligt gick att implementera och genom-
fora i utvecklingsarbetet. I pressmed-
delandena pratade man i termer av att
det var "rekordsnabb digital utveckling i
virden under coronapandemin” och att
man nu var 6vertygad om att “fortsitta
bygga ut den digitala virden.”

Varden flyttar hem till dig

I'svensk vard och omsorg hade man de
senaste dren gjort en del forberedelser
for att vara pa nétet eller online, vil-
ket vi dven kallar for digitalisering.
Mycket av detta hade gatt trogt bero-
ende pé en hel del forstaeligt motstand
fran en del grupperingar i organisa-
tionen. Man har ju alltid tréffat en pa-

26 pharma industry nr 3-20

tient fysiskt sa det var vil inte sjdlv-
klart att &ndra pad det. Den utstakade
utvecklingen mot alltmer néra vard
och vérd pé distans, oftast i hemmet,
fick med pandemin raketbréansle f6r de
verksamhetsdelar och 16sningar som
var tillrdckligt klara att driftsittas.
Flerdrsplanerna for arbetet att intro-
ducera dessa nya arbetssatt reduce-
rades snabbt till nagra fa veckor. Och
plotsligt var det sd mycket enklare att
dstadkomma beslut i forverkligandet
och samarbeten mellan aktérer i den
offentliga och privata sektorn.

Den 1 april 2020, mitt i den forsta
intensiva pandemivagen, presentera-
des regeringsutredningen God och niira
vdrd — en primdrvdrdsreform. 60 ar av ut-
redningar kring priméarvardens bety-
delse for den svenska hilso- och sjuk-
varden hade med denna avverkats och
nu var det dags for omtaget. Alla ver-
kade 6verens om att omstrukturering-
en var nodvandig. Och i regeringens
proposition fran den 28 maj 2020 — In-
riktningen for en niira och tillginglig vird,
en primirvdrdsreform — sidger man att
"primdrvdrden ska vara navet i virden och
omsorgen och samspela bdde med annan
specialistvdrd pd och utanfor sjukhusen,
med ovrig kommunal hilso- och sjukvdrd
och med socialtjinsten.”

Hinder pa végen till den

fulla expansionen

Digitalisering inom véard och omsorg
kan innebéra stora méjligheter till ef-
fektiviseringar och kvalitetsforbatt-
ringar. Med relativt enkla atgérder kan
man vinna mycket nar det géller exem-
pelvis tillgédnglighet, tidsbesparingar
och reducerade kostnader. Ny teknik
for trygghet, vard och rehabilitering i
hemmen underlittar till exempel egen-
véard och kan ge hogre livskvalitet for
personer med kroniska sjukdomar. En
brasklapp dr dock att mycket aterstar
att gora och dn s lange &r det de lagt
hiangande frukterna man skordar. 1
huvudsak 16sningar som inte kréver
samordning mellan olika aktérer och
datasystem.

For en fullskalig expansion och im-
plementering eller inférande och dérpa
uppnddda kostnadsvinster kravs sa
mycket mer. For det forsta har produk-
tiviteten i varden, enligt SKR, sjunkit
med 12 procent de senaste fem aren.
Givetvis maste de digitala arbetssitten

kunna kompensera for saval det som
for det faktum att regionernas och
kommunernas kostnader standigt
Okar. Det medfor i sin tur svérigheter
att gora de adekvata investeringar och
satsningar som behovs i utvecklings-
arbetet.

For det andra, tredje och fjarde sak-
nas det fortfarande ett enhetligt system
for hur ersattningar till verksamheten
ska betalas ut vid digital vard, 6verens-
komna principer f6r hur vardinforma-
tionen ska delas mellan de inblandade
aktorerna samt lagstiftning och regel-
verk som stddjer samverkan och sam-
ordning mellan privata och offentliga
aktorer. For att vi ska kunna realisera
de verkligt stora vinsterna, for allt méj-
ligt mellan ekonomiska till livskvali-
tetsmaéssiga vinster for patienter och
omsorgsmottagare, krdvs mod, fram-
synthet och stor investeringsvilja pa
den politiska nivan. Och dér 4r vi inte
an. Den fragan har snurrat runt i atskil-
liga ar.

Och det finns fler dilemman

Med néra vard blir det mer av avan-
cerad vérd i hemmet och da kravs ny-
tankande pa flera fronter. Ett problem
ar att vardplatsen i hemmet sillan har
diskuterats med vare sig fastighetsa-
garen eller den som bor dar. Bostads-
bolagen ar knappt medvetna om den
omfattning som vérd i hemmet har fétt.
I mina méten med exempelvis kommu-
nala bostadsbolag brukar deltagarna
bli timligen férvédnade 6ver hur myck-
et det kan vara som berors.

Det kan handla om fastighetens och
bostadens konstruktion. Och minst
lika mycket handlar det om fastighe-
tens ldge i férhallande till parkerings-
platser, méjligheter till av- och palast-
ning av hjalpmedel, férbrukningsartik-
lar, sjukhussangar, mat och medicinsk
utrustning.

Hur underldttar man de regelbund-
na transporterna av stora mangder for-
brukningsartiklar for hemdialys? Hur
férvarar man sprutor, kanyler och 14-
kemedel f6r cancervédrd och hur hante-
ras riskavfallet?

Ett annat dilemma géller den servi-
ce och support som maste tillhandahal-
las for att den digifysiska varden ska
fungera. Ar det sdrskild personal fran
regioner och kommuner som ska std for
dessa delar? Eller dr det kompetensut-



veckling av sjukskoterskor och hem-
tjanstpersonal som ska sédkra den ty-
pen av resurs? Vad kan man rdkna med
fran den sidan och vad méste anhériga
eller patienter sjdlva hantera? Du kan
ju till att bérja med fundera 6ver vad
som krévs for att halla igdng din smar-
ta klocka eller ditt aktivitetsarmband
om du har sddana prylar. Har du alltid
koll pa versionshanteringen, ladd-
ningsstatus och parkopplingen? Och
hur lang tids anvandning kravs for att
sddana rutiner ska sitta i ryggmérgen?
Hur har det sett ut f6r dig och tycker
du att du alltid far det att funka i den
dagliga anvandningen?

En vanlig dag pa jobbet

— kan du 6ppna dorren?

For att fa vardagen att fungera for saval
den som bor i det aktuella hemmet som
den som tillhandahé&ller tjdnster dr det
en helhetslosning som méste dstad-
kommas. Det 4r fyra komponenter som
ar sarskilt viktiga i denna helhet: Den
boende, hilsosituationen, personalin-
satserna och distributionen. I ett ta-
lande reportage i Fastighetstidningen
februari 2020 skrivet av Erik Hornkvist
och Andreas Ericson, blev jag inter-
vjuad kring dessa fragor vilket inspi-
rerade dem att dka med sjukskoterskan
Sofia Achatius, ASiH Stockholm Sédra,
under en dag pa jobbet.!

Avancerad sjukvédrd i hemmet
(ASiH) innebdér till stor del palliativ
vard, vilket innebar vard i livets slut-
skede. Det dr mycket utrustning Sofia
behover ha med sig.

Sofia berittar att de dr 180 medarbe-
tare, uppdelade pa team, i den soédra
delen av Region Stockholm. Varje team
bestar av en rad olika kompetenser
som exempelvis ldkare, sjukskoterskor,
underskoterskor, dietister, arbetstera-
peuter, sjukgymnaster och kuratorer.
Hembesoken utfors fraimst vardagar pd
ordinarie arbetstid men det kan ocksd
ske pa andra tider. Huvuddelen av pa-
tienterna har cancer men det dr ocksd
vanligt med andra kroniska sjukdo-
mar. Oftast innebér det att bostaden
madste anpassas bdde for att den som
bor dér ska fa ett drégligt liv och att de
25-30 personer, fran sdvil hemtjansten
som vdrden, som bestker personen
varje vecka, ska kunna jobba dar.

"Det iir ett minisjukhus hdr i viskan, berit-
tar Sofia och visar den stora viskan som

hon slipar med sig dverallt. Utover medi-
ciner och sjukvdrdsutrustning finns dar
tunga pdsar med dropplosning, blod for
transfusioner och inte sillan en vig dd
mdnga inte har rdd med en egen hemma.”

Sofia berdttar med vdrme i rosten
om méten med patienter dar vardinsat-
serna i princip betyder allt for att skapa
livskvalitet de dagar, manader eller
mojligen ar som aterstdr. Det r tydligt
att hon trivs i sitt jobb.

Ibland blir det problem nér inte
fastighetsdgaren eller forvaltaren vill
lamna ut nyckel. Hur kommer man in
i huset — med vanlig nyckel eller digi-
talt 1ds? Det kan lata som en sjalvklar-
het men det ar inte givet atti tillracklig
omfattning fa tillgdng till nycklar eller
brickor till porten.

Sofia drar sig inte for att kalla pa

hjilp fr&n brandkéren for att vid akut-
fall kunna ta sig in i huset.
"Vir viktigaste uppgift dr ju dndd att lind-
ra smirta, bdde fysisk och existentiell, si-
ger Sofia och tilldgger, ibland gir det inte
att skilja dem dt. Men smirta som smdrta,
har man ont si ska man fd hjilp att lindra
den.”

Finns det hiss eller dr det ett av de
vanliga trevdningshusen utan hiss?
Hur ordnas leveranser och férvaring
av hjilpmedel och forbrukningsartik-
lar? Fragorna blir mdnga och ror sig i
hela spannet mellan det som &r relativt
enkelt att 16sa till stora atgardspro-
gram som blir styrelsefragor for bo-
stadsbolagen.

Senior i det smarta samhillet

I den nypublicerade Seniorboken — Se-
nior i det smarta samhiillet beskriver jag
fragor av detta slag nir det géller bo-
ende, konsumtion, vard och omsorg
i en ny tid. Hur beho6ver vi tinka och
agera for att fa det att fungera for den
6kande seniorpopulationen? I boken
varvas omvarldsbeskrivningarna med
Seniorfakta, som utgors av resultat fran
seminarier och enkiter med upp till
cirka 11 000 deltagare. Framst pion-
jdrseniorer — de seniorer som ar mycket
aktiva nér det giller det digitala och
som vi kan ldra av och férmedla till
andra seniorer.

I de studier vi genomfort bland pi-
onjdrseniorer de senaste dren finns ex-
empelvis utvarderingen De bésta digi-
tala prylarna och Iésningarna jag an-
vander och dér dr fem-i-topp: Swish,

smart mobil, internetbank, mejl och
dator. Den smarta mobiltelefonen &r en
av grundstenarna for att den egna di-
gitala utvecklingen ska bli framgéngs-
rik. Bland pionjdrseniorerna &r 50 pro-
cent utprdglade anviandare av den
smarta mobilen och 80 procent rankar
den som viktig eller mycket viktig i det
dagliga livet.

Man pratar ofta om att dagens se-
niorer &r mycket aktiva och kunniga
néar det galler digitala prylar. Verklig-
heten ser inte riktigt ut pa det sittet.
Hela skalan seniorer finns represente-
rad mellan de mycket initierade, pion-
jarseniorer, och de seniorer som aldrig
varit i ndrheten av vare sig mejl, aktivi-
tetsarmband eller smarta telefoner. De
ar olika rustade for, och intresserade av,
digitaliseringen med dess prylar och
applikationer. Pionjidrseniorerna har vi-
sat vigen och nu behéover rorelsen bli
bredare och omfatta vriga seniorer
och andra som dnnu inte tagit steget till
det sjdlvorganiserande nitverkssam-
héllet. En viktig del i det pussel som ska
laggas for att den digifysiska hélso- och
sjukvarden ska fungera.

MATS OLSSON
Kairos Future

REFERENSER
1. Fastighetstidningen nr 1 2020, https://fast-
ighetstidningen.se/3d-flip-book/nr-1-20/

Seniorboken |

— Senior | det smaria samhillet

MATS OLSSON

Artikeltexten ar ett bearbetat utdrag
ur den nypublicerade boken Senior-
boken - Senior i det smarta samhal-
let. Om boende, konsumtion, vard och
omsorg i en ny tid. Boken ar baserad

pa omfattande studier med seniorer.

Forfattare: Mats Olsson
Bokens hemsida: www.pionjarsenior.se
Boken kan képas pa samma adress.
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- fortfarande full

Framgangarna fortsatter

\ LAKEMEDELSFORETAGET
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lanseringar. Framgangarna fortsétter for det franska globala foretaget och pipeline
dr vélfylld med innovativa lidkemedel. Mellan alla lanseringar tar de sig tid att

Nar Pharma Industry senast bestkte Sanofi, stod de i borjan av flera spannande
vanskapligt utmana varandra i fysisk aktivitet — f6r vdlmdendets och gemen-
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fart hos Sanofi

anofi kdnner efter ett globalt CEO-byte nya friska

vindar blasa. Slipsen &r ett minne blott och en “Play

to Win”-strategi har utarbetats dér foretaget satsar

pa att fokusera portféljen, vara innovativa i sina val av 14-

kemedel att utveckla, bli mer effektiva och fordndra sittet
foretaget arbetar pa.

— Var nya CEO, Paul Hudson, har hjélpt Sanofi att foku-

sera och &r bra pa att kommunicera kring de spannande

lakemedel vi kommer kunna erbjuda patienter framoéver,

berittar Anna-Kaija Grénblad, vd och General Manager Pri-
mary Care Nordics & Baltics.

Foretaget bestdr av fyra “business units”: Primary Care,
Specialty Care, Consumer Health Care som sédljer OTC-likeme-
del samt Vaccines. Kontoret i Sverige ar precis i startgropar-
na att tillsammans med 6vriga nordiska och baltiska lan-
derna samt Benelux bilda ett kluster kallat North Europe.

Framtidens lakemedel dr bland andra en BTK-himmare
vid multipel skleros, Venglustat inom flera olika terapiom-
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réden, SERD vid brostcancer, nya behand-
lingar f6r hemofili samt Nivirsemab mot
RS-virus. I pipeline finns ocksa tva olika
vacciner mot covid-19. Just nu dr det myck-
et fokus pa fler indikationer for férvantade
storsdljaren Dupixent.

Storsaljaren tuffar pa

For tva ar sedan lanserades Dupixent, ett
biologiskt likemedel som hammar typ-
2-inflammation. Den forsta godkdnda indi-
kationen var atopisk dermatit. I varas lades
indikationen svar astma till, foljt av nasal
polypos och fler kommer. Det biologiska
likemedlet har en verkningsmekanism,
involverad i médnga olika sjukdomar var-
for den pa sin topp forvantas salja fér 10
miljarder EUR per ar.

— Vi dr stolta 6ver hur Market Access,
Medical och Commercial har jobbat till-
sammans for att visa TLV att lakemedlet ar
bade kostnadseffektivt och sikert vid be-
handling av astma. Resultatet blev en rela-
tivt bred subventionstext vilket ger méjlig-
het att framgangsrikt behandla manga
svenska patienter, berattar Eeva Jansson-
Niemi, Franchise Lead Immunology.

Ovan till vénster: Eeva
JanssonNiemi ansvarig for Dupixent
som véntas bli en viktig del av for-
séljningssiffrorna.

Ovan till héger: Anna-Kaija
Gronblad, vd, star for tryggt ledar-
skap under covid-pandemin.
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Andra stolta 6gonblick med Dupixent dr nér patienter

hor av sig och beréttar att lakemedlet forandrat deras liv.

—Jag minns sdrskilt en man. Han hade pd grund av sitt
svdra atopiska eksem, extrem kldda och sémnsvarigheter
som han ddmpade med alkohol, vilket ledde till att han
forlorade bade jobb och familj. Han var pa vig att ta sitt liv
ndr han fick prova behandling med Dupixent. Nu har han
fatt livet tillbaka, sdger Eeva Jansson-Niemi.

Sanofi under pandemin
Covid-19 har forstds inte gatt obemérkt hos Sanofi.

—Vihar pratat linge om att arbeta mer digitaliserat men
den foérdndringen har gatt langsamt.

Nu har planerna blivit verklighet och vi har utvecklat
digitala arbetssétt bade internt och externt. Varden ser det
vérde vi tillf6r i form av kunskap och utbildningar och det-
ta erbjuder vi nu online, berdttar Anna-Kaija Gronblad.
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Eeva Jansson-Niemi fyller i:

— Tack vare att sjukvarden har fler interaktioner med
patienter digitalt har det ppnat upp fér kommunikation
med oss den vigen ocksa.

Logistik har varit ordet pa alla liakemedelsféretags lap-
par under dessa manader och Sanofi dr inget undantag.

— Vi har alla verkligen ldrt oss betydelsen av “supply
chain management”. Laget var akut i borjan d& patienter
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bunkrade vissa likemedel, men nu har vi rutiner for att
navigera den har pandemin, séger Jon Tsai, Country Medi-
cal Lead pa Sanofi Sverige.

Vaccindelen av Sanofi har haft en minst sagt hektisk véar.

- Vihar sett en enormt dkad efterfrdgan p4 influensavac-
cin och det saknas médngder med doser i Europa. De svens-
ka regionerna ar duktiga péa att bestélla tidigt pa dret och
de kommer att fd levererat vad de bestillde innan pandemin



Ovan: Ansvarsfull lek.

Till vanster: Sverige
kommer fa de influ-

ensavaccindoser regio-

nerna bestéllde
i bérjan av aret,
enligt Per Ohlén.

Nedan: Jon Tsai

berattar att kliniska stu-

dier bedrivs
in-house.

e
=

slog till. Men fragan dr om det kommer rdacka nir nu vac-

cinering av riskgrupper vantas bli vanligare, funderar Per
Ohlén, General Manager North Europe for vacciner.

— Samtidigt dr det ingen i dagslédget som riktigt vet hur
en massvaccination for influensa av riskgrupper ska se ut
rent logistiskt. I normala fall kan man samla manga i ett
vantrum men det fungerar inte nu, fortséitter han.

Sanofis personal har jobbat hemifrdn och Anna-Kaija
Gronblad véntar sig att antalet personer pa plats kommer
Oka successivt, inte att alla ska vara tillbaka 6ver en natt.

— Vi héller regelbundet moten, dven korta mer sociala
aktiviteter, och skickar ut enkéter for att se hur personalen
mar. De flesta mar bra i sin situation men visst kan det fin-
nas nagra som har problem med arbetsergonomin hemma
eller kdnner sig stressad. Vi erbjuder alla som behéver stod
via vér sjukvardsforsikring och foretagshélsovard, berét-
tar hon.
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Nedan: Att rora pa sig tillsammans &r nagot Sanofi vill uppmuntra.
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Tranar sig till gruppkansla

Personalens hilsa och vilbefinnande dr ndgot Sanofi med
glim&&iﬁgaéatsar pa. De har tagit fasta p4 att fysisk akti-
vitet blir mycket roligare om man gér det tillsammans och
kan vara ett sétt att binda samman en grupp.

Anna Froderberg, till vardags Demand & Market Ope-
rations Manager for vacciner i norra Europa, d4r medlem i
Sanofis Idrottsforening som har fokus p4 att alla ska kunna
vara med och att det &r gemenskapen som é&r det viktiga.
Mottot lyder: “Bara massor utav sport for alla”. Tack vare
den vdlkomnande instéllningen har de genomfort flera ak-
tiviteter som engagerat manga medarbetare. I ett bildspel
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Till héger: Anna Fréderberg brinner for att driva idrottsféreningen.

visar hon boulemingel, gemensamma tréningspass varje
vecka med personlig trdnare — dessa har nu under covid-19
fortsatt att genomféras fast som hemmatridning via Zoom,
stegtdvlingar och inte minst deltagande i Halvvittern.

— Malet var att fa fler att cykelpendla till jobbet. Mdnga
ville vara med och 25 personer deltog och slutférde loppet
tillsammans. Jag cyklar sjélv fortfarande till jobbet, berét-
tar Anna.

Personalen stannar linge pé Sanofi, 40 procent har varit
med foretaget i 6ver 10 ar.

— Genom idrottsféreningen ldr vi kdnna varandra och
det knyter oss tdtare samman. I medarbetarundersdkning-
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ar uppger manga att de gillar den familjdra stimningen och
att de trivs med kollegorna. Det tror jag idrottsféreningen
bidrar till.

Svenska bidraget till framtidens Sanofi
Med okad digitalisering kan det svenska och nordiska

3

tanket vara ett bidrag for att accelerera Sanofis utveckling FAKTA

globalt. Sanofi AB
— Svenskar och nordbor &r 6ppna for att anvénda digi- Bestar av fyra business units: Primary Care, Specialty

tala verktyg. Har kan vi vara en forebild, menar Anna-Kai- Care, Consumer Health Care och Vaccines.

ja Gronblad. Anstallda: 140 personer i Sverige, Gver 100 000 globalt.
Foretaget har en klinisk provningsenhet som det driver Omsattning i Sverige: Ca 1 miljard kronor under 2019. Pri-

med egen personal. mary Care star for ca 50% av denna, Specialty Care for ca
— Vi ser att vi f&r samma antal studier, just nu éver 20 30%, Consumer Health Care strax over 10% och Vaccines

stycken, men det dr farre antal patienter per studie jamfort strax under 10%; :

Global omsattning: 36,1 miljarder EUR under 2019.

Bildar tillsammans med évriga I&nder i Norden och Baltikum

samt Benelux ett kluster som kallas North Europe.

med tidigare och det beror pé sjukdomarna som studeras,
berittar Jon Tsai.

Méijligheten att gora registerstudier och fa tillgang till
Real World Data, ibland redan fore lansering, dr ocksa uni-
ka bidrag fran Sanofi Sverige.

Néar Pharma Industry besokte Sanofi f6r fem &r sedan lag
omsédttningen pa 560 miljoner kronor. I dagsldget nar man

upp till 1 miljard kronor och framtiden ldr innebéra ytter-

ligare 6kad omséattning. Med deras lekfulla tavlingsinstinkt KATARINA FORNANDER, frilansjournalist

Foto: SOREN ANDERSSON

ar allt mojligt.
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NYHET!

Sveriges storsta
lAkemedelsbyra
heter Cathrine.

Men ocks4, Jonas, Ina, Johan och Susanne.

Allt beroende pa uppdragets storlek och
komplexitet. Visserligen har Gullers Grupp
drygt 200 medarbetare och kontor i Stockholm,
Goteborg, Malmo, Sundsvall och Umeéd, men
vi &r aldrig storre an dina behov.

Nar vi satter ihop en arbetsgrupp finns det en hel
del att valja pa — digitala strateger, PR-konsulter,
filmproducenter och prisbeldnta kreatdrer. Parar
du ihop det med 25 personer som har valdoku-
menterad kompetens inom lakemedelskommu-
nikation s& har du Sveriges storsta byra inom
Life Science till ditt forfogande. Eller s& kanske
du bara vill prata med Cathrine.

Det gar precis lika bra.

Valkommen till oss pa Gullers Grupp,
Sveriges ledande byra for samhallsaktorer.

www.gullers.se

Kontaktpersoner Life Science

Anders Bergman 073-654 98 78
Cathrine Andersson 070-621 43 06

Helen Krut 076-107 52 11
Johan Lundgren 070-887 25 59
Jonas Sdédergren 070-766 57 90
Lotta Senelius 070-614 84 55
Susanne Juhlin 076-344 53 13



Life science-strategin kan bidra till

Frida Lundmark borjade pd Lif i april, mitt under pagdende coronautbrott,

med ansvar for att bland annat stétta inférandet av nya avancerade terapier och
precisionsmedicin i svensk hélso- och sjukvard, ett av de viktigaste omrddena i
regeringens life science-strategi. Men med féarska erfarenheter frdn Vinnova om
hur innovationsstodssystemet fungerar och hur man bygger och starker en
svensk infrastruktur talar hon gdrna om hela ekosystemet for life science.

tt borja ett nytt arbete mitt
under coronapandemin har
sjalvklart varit en utmaning

men samtidigt har pandemin tydlig-
gjort vad som fungerar inom svensk
life science och vad som behéver och
kan forbéttras, sdger Frida Lundmark.
Likemedelsforsorjningen klarade vi
bra tack vare samarbete mellan myn-
digheter, distributorer och foretag,
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men kliniska prévningar har under
perioder néstan avstannat helt.

En positiv bieffekt av coronapande-
min dr det fokus som riktats mot vikten
av att snabbt kunna forska fram nya la-
kemedel, behandlingar och inte minst
prevention i form av vacciner.

— Life science-omrédet har genom
pandemin blivit ett omréde som helt
plotsligt finns pd var mans lappar. Hur

kliniska ldkemedelsprévningar gors ar
numera nagot som inte bara vi inom
branschen kdnner till, det har blivit en
mer allman kunskap och det ar bra!

Ett av de problemomréaden som Fri-
da Lundmark tycker tydliggjorts extra
under pandemin 4r bristerna kring
hantering av hilsodata.

— Vi har kunnat se flera tydliga exem-
pel pé hinder som finns och vad det far
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‘Under hosten

kommer arbetet
med att implementera
life science-strategin
ta fart-igen. &

en effektiv omstart

for konsekvenser nér vi inte pa ett effek-
tivt sidtt kan dela och tillgingliggora data.

Lékemedelsbranschen en stor del
av ekosystemet for life science
Life science ar ett brett omradde som
innefattar manga olika delar dar lake-
medel och likemedelsutveckling &r en
viktig hérnsten. Utvecklingen av ett
lakemedel &r en komplex process som
spanner fran grundforskning, trans-
lationell forskning och utveckling av
biomarkorer till kliniska studier, for-
mulering och produktionsutveckling,
det vill sdga manga delar av ekosys-
temet for life science. Ett ekosystem
som ocksa dr dynamiskt och hela tiden
fordandras och utvecklas. Darfor har
den forskande ldkemedelsbranschen

en viktig roll i utvecklingen av life
science-omrédet i Sverige, menar Frida
Lundmark

— Vi har sett en forskjutning i var
forskningen bedrivs under de senare
aren. For nagra ar sedan bedrevs storre
delen av den tidiga forskningen inne
pa foretagen men idag finns en mer ut-
vecklad samverkan med akademin och
mindre foretag just kring de tidigare
forskningsaktiviteterna. Framvaxten
av olika hubbar &r ett bra exempel.

Lif har varit en av de organisa-
tioner som tydligast lyft fram
behovet av en svensk life science-
strategi — varfor?

— For var bransch, som bestar av inter-
nationellt verksamma féretag som hela

tiden maste omprova sina satsningar,
ar det viktigt ur ett attraktions- och
konkurrensperspektiv att Sverige har
en strategi som pekar ut riktningen och
som fungerar som ett gemensamt ram-
verk. Det sker en snabb utveckling bade
inom och utom Europa och d& behéver
viha en gemensam strategi for att driva
utvecklingen i Sverige framat, och visa
att vi har en ambition att utveckla bade
néiringslivs- och samverkansklimatet
inom sektorn.

Frida Lundmark menar ocksa att
branschen béde har ett intresse av och
ett ansvar for att bidra till utvecklingen
av life science i Sverige.

— Om vi kan samlas inom det ram-
verk som den gemensamma life sci-
ence-strategin ger sa kan vi forutom
ansvar for den egna utvecklingen ock-
sa tydligare se vilka fragor vi behéver
samarbete och samverkan kring.

Dedikerad arbetsgrupp

formulerar forslag

Under hésten kommer arbetet med att
implementera life science-strategin ta
fart igen. Inom Lif dr implementering-
en av life science-strategin ett priori-
terat fokusomrade och for att kunna
bidra till arbetet med att genomféra
strategin har Lif inréttat en s4 kallad
Task Force, en tillfallig arbetsgrupp
med ett tydligt mal.

— Att ge life science-kontoret kon-
kreta inspel och forslag till en hand-
lingsplan sa att strategin snabbt kan
omsittas till praktisk handling ar det
viktigaste for arbetsgruppen.

Just nu fokuserar Lifs Task Force Life
Science pa tre av de atta omraden som
pekas ut i life science-strategin: Part-
nerskap, Battre tillgdnglighet och nyt-
tiggorande av hilsodata samt Integre-
ring av forskning och innovation i hil-
so- och sjukvérden.

— Det hér ar tre omrdden dér foreta-
gen genom Lif har en viktig roll att spe-
la. Vi kan samla den kompetens som
behovs for att ta fram konkreta forslag
och aktiviteter, sdger Frida Lundmark.
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Som stdd for att infora strategin har
regeringens life science-kontor knutit
en samverkansgrupp for hilsa och life
science till sig. Den bestar av 22 perso-
ner frdn niringsliv, akademi, patient-
perspektiv och hilso- och sjukvérd,
som ska vara ett bollplank for life sci-
ence-kontorets chef Jenni Nordborg.
Samverkansgruppen har ocksd inréttat
ett antal arbetsgrupper varav en inom
precisionsmedicin och avancerade te-
rapildkemedel (ATMP) som leds av Lifs
vd Anders Blanck och Karolinska In-
stitutets rektor, Ole Petter Ottersen.

Har vi under pandemin sett
tilifalliga 16sningar som Sverige
borde behalla?
— Det har vi definitivt. Det har under
den hér perioden funnits ett klimat
som préglats av en pragmatism och en
vilja att 16sa de problem som uppkom-
mit — och det hos alla olika aktorer —
fran oss inom néringslivet till ansva-
riga myndigheter. Vi har métts och vi
har samverkat for att kunna hantera
den nya situation som vi hamnat i.

— Ett konkret exempel &r vart eget
omrdde — foretagsinitierade kliniska
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En positiv bieffekt av coronapandemin
ar det fokus som riktats mot vikten av

att snabbt kunna forska fram nya lakemedel,
behandlingar och inte minst prevention i

form av vacciner.

studier. Under pandemin har det till
exempel blivit mojligt att distansmoni-
torera i hogre grad, en 16sning som vi
gdrna skulle vilja se permanentad for
att fler kliniker ska kunna delta i fére-
tagsinitierade kliniska studier. Man
har ocksé hittat 16sningar for att under-
soka patienter som ingdr i kliniska stu-
dier ndrmare hemmet, vilket i sin tur
innebdr att flera patienter kan delta,
oavsett var de bor.

Internationella satsningar férebild
I Danmark tar man nu i dagarna fram
sin uppdaterade life science-strategi,
reviderad efter erfarenheterna fran
coronapandemin. England har sedan
linge haft bdde en strategi for life sci-

ence-sektorn och dartill ett handlings-
program. Frida Lundmark menar att
Sverige ligger bra till 4n sd lange men
att utvecklingen gar fort, konkurren-
sen hardnar och att Sverige maste ac-
celerera arbetet med att konkretisera
och realisera vér strategi for att inte
halka efter.

- I bade England och Danmark har
det varit tydligt att regeringen menar
allvar genom strategiska satsningar for
att stdrka life science-omradet. Vi be-
hover nu visa samma handlingskraft i
Sverige.

Mycket finns redan pa plats
Likemedelsbranschen blir allt vikti-
gare for den svenska ekonomin. Nyli-



gen presenterades exportsiffrorna for
forsta halvéret 2020 som visade pa en
35 procentig 6kning och SCBs analys
av ndringslivets ekonomiska bidrag till
FoU visar ocksa pa en positiv utveck-
ling. Frida Lundmark menar att Sveri-
ge har ett vl utvecklat ekosystem for
béde forskning och produktion men att
vi kan bli béttre pa att lyfta fram vdra
svenska styrkeomraden.

— For att vara attraktiva nar foreta-
gen Overviger var de ska placera sina
etableringar maste vi bli battre pa att
tydliggora det svenska “erbjudandet”
inom life science. Vi har fantastiska
mojligheter med forskningsinfrastruk-
turer i internationell toppklass kombi-
nerat med excellent klinisk forskning
och hégteknologisk kompetens inom
produktion och produktionsutveck-
ling men det dr inte uppenbart hur det-
ta hdnger ihop. Vi mdste bli battre pa
att berdtta om hur man far tillgang till
de resurser som finns och hur man na-
vigerar i det svenska systemet fran ti-
dig forskning till produktion av en far-
dig produkt.

Till hosten ska enligt plan den forsk-
nings- och innovationspolitiska propo-

sitionen presenteras. Lif har i sitt re-
missvar lyft fram att det ar viktigt att
forslagen i propositionen ska vara av-
vdgda mot och stétta implementering-
en av life science-strategin.

— Det ar en viktig pusselbit. Den
forsknings- och innovationspolitiska
propositionen bor ju f6lja upp och stod-
ja de malséttningar som finns i life sci-
ence-strategin.

Hallbarhet for lakemedels-
branschen handlar inte bara

om miljofragor

I life science-strategin lyfter reger-
ingen ocksa fram de globala hallbar-
hetsmaélen. Frida Lundmark menar att
det ar viktigt att lyfta fram att det inte
bara handlar om miljofrdgor utan att
lakemedelsbranschen ocksé bidrar till
social hallbarhet genom prevention,
behandling och bot som skapar béttre
hélsa och vélbefinnande.

— Vi dr ocksd en bransch som bidrar
till tillvaxt och likemedelsforetagen ar-
betar kontinuerligt med att forbattra
arbetsmiljon for anstidllda inom bade
forskning och produktion.

LIFE SCIENCE-STRATEGIN - FOR BATTRE HALSA OCH STARKT KONKURRENS-

KRAFT

Life science-strategin kan
stotta vardens omstart

Frida Lundmark hoppas att det gér
att kombinera inférandet och arbetet
med att realisera strategin med den
omstart som nu hélso- och sjukvarden
forbereder sig for nar antalet corona-
smittade i Sverige minskar.

- Jag hoppas att vi ska ha ork och
kraft att gora en satsning pa att infora
precisionsmedicin, parallellt med att vi
tar hand om den véard- och forsknings-
skuld som orsakats av pandemin. De
mojligheter som precisionsmedicinen
erbjuder kan bidra till att effektivisera
véarden - att fler allvarligt sjuka patien-
ter far tillgdng till nya innovativa be-
handlingar som bidrar till ett snabbare
tillfrisknande och pa sa sitt kan frigo-
ra resurser for hélso- och sjukvérden
for att ta hand om fler patienter.

ANNAKARIN SVENNINGSSON
Kommunikatér Lif

Den 12 december 2019 presenterades regeringen Sveriges forsta nationella life sci-
ence-strategi. Strategin ar framtagen i dialog med aktorer fran hela sektorn och
den kan ses som ett ramverk med tydliga prioriteringsomraden och mélsattningar.
| strategin satter regeringen upp 30 malsattningar som bedéms vara sarskilt an-
gelagna inom atta prioriterade omraden:

- Partnerskap, samordning och langsiktighet.

- Nyttiggdrande av halso- och varddata for forskning och innovation.
- Policyutveckling och etik.

- Integrering av forskning och innovation i varden.

- Valfardsteknik i omsorgen.

- Forskning och infrastrukturer.
- Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande.
- Internationell attraktivitet och konkurrenskraft.

Ramverkets prioriteringar och malsattningar bygger pa de behov och utmaningar
som sektorns aktérer har pekat ut.

For att strategin ska vara framgangsrik maste alla sektorns aktdrer vara med
och bidra.

Arbetet med att implementera strategin leds av Jenni Nordborg, samordnare och
chef for life science-kontoret.
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STATISTIK

Viktig skillnad eller

En fraga jag far ibland nér jag foreldser om statistik i kliniska studier 4r om
hazardkvot och relativ risk dr samma sak, och om inte, vad ar skillnaden? Per-
sonligen tycker jag att diesel dr en slags bensin och jag férhéller mig till glas som
om det vore ett fast material (och ingen vétska). PA samma sdtt menar jag att vi
kan tolka en hazardkvot som ett matt pd relativ risk utan att tolkningen blir fel,
dven om de tekniskt sdtt inte 4r exakt samma sak. Jag inser att jag mojligen kan
reta upp ndgon mer principfast statistiker, samtidigt ar det viktigt att kunna
kommunicera runt resultat i kliniska studier pa ett sdtt som blir meningsfullt

for icke-statistiker. Darfor véljer jag personligen att beskriva ett resultat
berdknat som en hazardkvot som ett matt pa relativ risk.

En kvot av intensiteter

En hazardkvot raknas fram genom att anvianda Coxregres-
sion. Tekniskt sett 4r en hazardkvot (eng. Hazard Ratio) en
kvot av intensiteter som man ocksa kan kalla hazard eller
momentan risk. Coxregression anvands ofta som statistisk
modell i cancerstudier dér vi jamfor 6verlevnad eller tid
till cancerprogression i tva behandlingsgrupper. Over-
levnaden for respektive behandlingsarm uttrycks som en
intensitet, det vill sdga en slags momentan risk att do, det
vi skattar dr en kvot av “intensiteter” (ursikta det hem-
ska ordet) mellan interventionsarm och kontrollarm. En
hazardkvot runt 1,0 betyder att intensiteteten dr ungefar
lika hog i bagge behandlingsarmar. En hazardkvot under
1,0 betyder att intensiteten ar lagre i interventionsarmen
och en hazardkvot storre dn 1,0 betyder att intensiteten &r
hogre i interventionsarmen, det vill sdga att den nya be-
handlingen férsamrar 6verlevnaden. I varje enskilt 6gon-
blick &r intensiteten egentligen noll (eftersom tid kan delas
i ett odndligt antal 6gonblick) samtidigt som antalet events
(dodsfall) ar d@ndligt. Det kdnns lite ovant att tinka pa en
kvot av intensiteter, men i praktiken 4r skillnaden mer teo-
retisk dn praktisk.

Relativ risk — ett utfall vi betraktar 6ver tid

Relativ risk ar ett matt vi egentligen anvander ganska lite
i kliniska studier. En relativ risk far vi genom att jaimfora
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antalet dodsfall i tva grupper éver tid, till exempel om det
intrdffar 10 dodsfall per 1.000 personer i den ena gruppen
och 20 dodsfall i den andra gruppen per 1.000 personer sd
ar den relativa risken for dod i den forsta gruppen 50 pro-
cent ldgre. En vanlig situation i cancerstudier, speciellt for
allvarliga diagnoser till exempel lungcancer, dr att inom ett
ganska kort tidsrum har de flesta patienter avlidit av sin
sjukdom. Betraktar man da den relativa risken under ett
tidsrum pd sédg ett ar sd kan man missa viktiga skillnader,
till exempel att visserligen dr diagnosen en délig prognos
i ett lite lingre perspektiv, men i ett kortare perspektiv har
patienter i den ena behandlingsarmen en betydligt ldgre
risk. Se bilden nedan!

Nar hazardkvot och relativ risk inte &r samma sak

I exemplet ovan hade vi fatt olika svar beroende pd om vi
betraktar en hazardkvot eller presenterar resultatet som
en relativ risk. I ett 1-drsperspektiv ar risken for att avlida
i sin cancerdiagnos ungefar lika stor i biagge behandlings-
armarna. Presenterar vi resultatet som en hazardkvot ar
risken for dod, eller om vi studerar nadgot annat event, till
exempel PFS (progression-free survival), halverad. Vad ar
da ratt svar? For mig personligen kdnns det ratt att sdga
att risken for déd ér halverad i behandlingsarmen som far
det nya likemedlet. Patienterna dér har visserligen samma
prognos pé langre sikt, men har férmanen att fa dubbelt s&



petitess?

Coxregression

anviands ofta
som statistisk modell
i cancerstudier dar
vi jamfor overlevnad
eller tid till cancer-
progression i tva be-
handlingsgrupper.

Eureka! Det ar en hazardkvot
och inte en relativ risk!
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Bilden visar 6verlevnadskurvor f6r en svar cancerdiagnos. Efter cirka
12 manader har de flesta patienter avlidit i bagge grupper. Den berék-
nade hazardkvoten ar ddremot ganska exakt 0,5 — det vill séga patienter
som far det nya ldkemedlet har 50 procent ldgre risk att d6 jamfort

med patienter i kontrollarmen, om vi accepterar att hazardkvot kan
tolkas som relativ risk. Forklaringen ligger i separationen av kurvorna.
Patienterna som far den nya behandlingen klarar sig ldngre och de
dodsfall vi observerar &r utspridda 6ver dubbelt sa mycket tid, det vill
sédga intensiteten dr halverad och hazardkvoten landar pa runt 0,5.

mycket tid som patienterna pé standardbehandling. Fér mig
fdngar hazardkvoten det vi egentligen vill séga, risken for
de events vi observerar dividerad med hur mycket tid pa-

Matematiskt dr hazardkvot och relativ risk inte samma sak Tolknings-
massigt dr skillnaden harfin och de flesta av oss kan forsta relativ risk
men har en samre forstaelse av vad en kvot av intensiteter innebar.
Illustration: Anders Gunér.

tienterna far. Ytan mellan de badda kurvorna i Kaplan-Meier-
grafen representerar tid, ju storre yta, desto mer tid. Det gar
inte att rdkna fram exakt hur mycket tid direkt ur grafen
och det beror pd att man oftast i Kaplan-Meiergrafer har
nagot vi kallar censurerade observationer, det vill sdga vi
har inte foljt alla patienter fullt ut till dod eller annat event
intraffar, utan tvingas ibland av praktiska orsaker analysera
data innan alla patienter avlidit. Dock géller sambandet; ju
mer yta — desto mer tid; pa ett ungefar.

Relativ risk, hazardkvot, oddskvot och Standardized
Incidence Ratio (SIR)

Inom medicinsk forskning anviands méanga olika matt pa
relativ riskreduktion. En huvudorsak till att relativ risk ut-
trycks pa s manga olika sétt dr att, beroende pé hur data
ser ut krdavs olika metoder for att berdkna relativa riskre-
duktioner, d&ven om den slutgiltiga tolkningen &r ungefar
densamma. Ur ett mer pragmatiskt perspektiv dr tolkning-
en inte s olika utan ofta kan bdde en hazardkvot och en
oddskvot tolkas som en relativ risk.

ANNA TORNER
Statistiker och Principal Advisor Regulatory Affairs,
SDS Life Science
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LAKEMEDELSHISTORIA

Synen pa sjukdomar och like-
konsten har utvecklats enormt
ur ett historiskt perspektiv.

I denna artikel av Anders
Cronlund far vi félja med pa
en fascinerande resa fran
Antiken fram till i dag.

tvecklingen av nya likemedel skedde dnda in pa

l | 1900-talet utan ndgon speciell plan. Teorier gav
upphov till behandlingar och behandlingar gav
upphov till teorier. En svensk officiell definition av be-
greppet likemedel kommer inte forran 1914 i och med den
sd kallade Apoteksvarustadgan. I denna anges att likeme-
del 4r produkter som péstds férebygga, lindra eller bota
sjukdom. Definitionen star sig till 1964 da ett tilligg om
att pavisa sjukdom (diagnostika) gors. Skillnaden mellan
likemedel och gifter/narkotika var linge oklar, men se-
dan 1600-talet fanns foreskrifter om de senares hantering.
Forst med likemedelsforordningen 1962 skildes gifter och
narkotika fran ldkemedel i en egen lagstiftning. Lakemedel

har senare dven kommit att inkludera medel utanfér defi-
nitionen, till exempel p-piller och nikotinersittningsmedel.

En 6vergripande linje genom historien ar, vid sidan av
tilltagande reglering, att antalet aktiva ingredienser i lake-
medlen minskar frdn som mest runt 60 stycken i universal-
medlet Theriaca Andromachi. Ett steg bort fran idén om
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blandningars fordelar — hjdlper inte det ena sa hjélper det

andra — togs 1785 d4 den brittiske likaren och botanisten
William Whithering publicerade sin artikel om fingerborgs-
blommans medicinska betydelse, An account of the foxglove
and some of its medical uses. Whithering undersokte bland-
ningar med upp till 20 rter mot 6dem och fann att den enda



aktiva drogen var digitalis. Med tiden upphérde fasta kom-
binationer och ersattes av individuella likemedel. Nackde-
len for patienten blev att hélla reda pé flera likemedel,
ibland 10-20 stycken. En annan trend i ldkemedelshistorien
ar utvecklingen fran ospecifik verkan till specifik, fran
manga indikationer till enstaka.

Humoralpatologin
Likemedelsbehandlingarna var ursprungligen néira for-

bundna med religion och magi. Préster och lidkare kunde

vara samma person. Den grekiske ldkaren Hippokrates
(460-370 fore var tidrakning) brot mot dessa forestéllning-
ar. Han hdnvisade inte till ndgot 6vernaturligt utan havda-
de att sjukdom beror pd klimatet och stérningar i kroppens
balans. Han anses formulerat den sd kallade humoralpato-
login, ibland kallad fyrsaftsldran. Enligt denna ar kropps-
vétskorna gul galla, svart galla, blod och slem i balans hos
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LAKEMEDELSHISTORIA

den friska méanniskan. Vitskorna relaterar i sin tur till de
vid tiden fyra identifierade elementen eld, luft, vatten och
jord. Obalans mellan kroppsvitskorna behandlas med lax-
ermedel, krikmedel, koppning, svettning, dderlatning och
senare iglar. Lakemedlen indelades i varmande, kylande,
torra och fuktiga. Vissa kryddor som kanel, kardemumma
och nejlika ansédgs varmande, andra kylande. Eftersom
krakningar, diarréer och svettningar dr naturliga reaktio-
ner lag det néra till hands att se dem som kroppens egen
justering av obalanser.

Den grekiske ldkaren Klaudius Galenos (129-199) utveck-
lade senare humoralpatologin i ett stort antal skrifter och
forordade aderldtning. Galenos inflytande strackte sig till
mitten av 1500-talet. Det 6vergavs successivt under infly-
tande av belgaren Andreas Vesalius beskrivning av man-
niskans anatomi (1543) och engelsmannen William Harveys
kartlaggning av blodomloppet (1628). Det fanns givetvis
under de 1300 aren, som humoralpatologin regerade, grup-
per som opponerade mot Galenos inflytande. En sddan var
iatrokemister, som menade att sjukdomar var att hdnfora
till ett organ och inte till de diffusa kroppsvitskorna.

Signaturldran

Tanken att det finns en véxt for varje sjukdom harstammar
fran antiken. Sedan kristendomen gjort entré gavs idén
en gudomlig foérklaring, vaxternas anvandning framgick
av Guds signum — Signatura rerum. Blasippan med sina le-
verliknande blad ansdgs hjdlpa mot leversjukdom, saffran
mot gulsot [se tabell 1]. Knoppar och blommor hjélpte mot
sjukdomar i huvudet, stammen mot sjukdomar i kroppen
och rétter mot problem i ben och fotter. Signaturldran dog
ut under 1800-talet, men har delvis dterkommit i nutidens
alternativmedicin och péa 6rtapotek.

Alkemi

Alkemin, vars mal var att framstélla guld och ett uni-
versallikemedel, har sitt ursprung i antiken och fick stor
omfattning i Europa fram till 1900-talet. En omskriven f6-
retrddare for alkemin var Paracelsus. Han gick till storms
mot humoralpatologin och framhéll att sjukdomar berodde
pa kemiska processer i kroppen, vilka styrdes av en him-
melsk kraft. Alkemin innebar experiment istillet for auk-
toritetstro. Paracelsus aktualiserade flera dldre lakemedel
fran mineralriket, bland annat kvicksilverféreningar mot
syfilis, skabb och lepra. Mineralernas intag i den svenska
lakemedelsarsenalen avspeglas i Sveriges forsta farmakopé,
Pharmacopoeja Holmiensis frdn 1686, dar ett avsnitt fatt rub-
riken De medicamentis chymicis vid sidan av de galeniska
Ortpreparaten.

Lika botar lika

Sedan urminnes tider har idén att lika botar lika existerat.
Likhetens vilsignelser lever i uttryck som “lika barn leka
bist”, “maka soker kaka” och “ont skall med ont foérdrivas”
—hostmedicin skall smaka illa! I medicinska sammanhang
ar principen, similia similibus curentum, mest utvecklad inom
homeopatin. Dess tankebyggnad formulerades av den tyske
lakaren Samuel Hahneman (1755-1843). Han hivdade att
ett &mne som kan orsaka sjukdom dven kan bota densam-
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ma i lagre koncentrationer. De “verksamma” liakemedlen,
Materia Medica pura, erhalls genom utspadningar, s& kall-
lade potentieringar. Ju fler utspadningar desto potentare
lakemedel. Till stod for de homeopatiska likemedlen f6r-
fattades sdrskilda farmakopéer och inréttades egna avdel-
ningar pa vissa apotek. I Sverige var apoteket Morianen i
Stockholm och apoteket i Ostersund stora inom omradet.
Framgéngarna for homeopatin tillskrivs dess ofarlighet —
flera av datidens lakemedel var giftiga, till exempel kvick-
silverféreningar och vissa vixtextrakt. Stor betydelse fick
homeopatin inom antroposofin, som sag dagens ljus runt
forra sekelskiftet genom dess upphovsman Rudolf Steiner.

Fler teorier

Smittsamma sjukdomar forklarades lainge med forekomsten
av dalig luft. Malaria &r en direkt 6versittning (mal=dalig,
aer=luft). Under pestepidemier stréddes gran- eller enris
pa golven och sérskilda masker med véldoftande kryddor
bars. An i dag lever idén att man stirks av att vistas ute i
friska luften.

Dyra produkter ansdgs verksammare &n billiga. En sil-
ver- eller guldhinna runt pillret ansags forbattra egenska-
perna och krossade diamanter i pillermassan tillforde kraft
till lakemedlet. I stora delar av Asien anses &n i dag injekt-
abilier, som oftast dr dyrare, battre 4n perorala preparat.
Nyupptickta och dyra droger som choklad och tobak fick
prégel av universalmedel. Forst efter en langre tids bruk
framtradde begransningarna.

Det finns dven exempel da erfarenheter 6verférts mellan
behandlingar. Kinabarken dr besk, vilket ledde till uppfatt-
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Blasippa

Brunart

Gemsrot
Gladioluslok
Gokart

Kamomill
Lungért

Spenatskrappa
Stenbracka
Skelort

Svalort

Tistel

Ogontrost

SJUKDOM

Leversjukdomar

Halsinflammation. Blomman har ett
spretigt utseende

Svimning. Vaxer hogt upp i tunn luft
Skyddande. Loken har en hinna runt sig.
Forbattra sexliv. Rotknélarna liknar testiklar

Avkok for att kurera underlivsproblem.
Blombotten har form av en kvinnas underliv.

Halsinflammationer. Bladens nervighet
paminner om lungvavnad

Blodsjukdomar. Roda bladnerver.
Njursten. Vaxer pa stenig mark.

Gulsot. Den gula blomman antyder att
den kan bota.

Vartor och hemorrojder. Rétterna har
vartliknande utskott

Mot stickande smartor.

Ogonsjukdomar. Blomman liknar ett

krossat/skadat 6ga

Tabell 1. Férteckning 6ver orter och tillhérande sjukdomar inom signaturlaran

ningen att andra beska ldkemedel ocksa var verksamma
mot malaria. Vitaminbrist omfattade ofta avgransade grup-
per, till exempel sjomaén, vilket ledde till att man lange an-
tog att bristen var en smitta. Psykiskt sjuka behandlades
under en period med heta bad, vilket ledde till behand-
lingar med malariasmittat blod, som gav feber.

Ménniskan som kemi

Under 1700-talet 6kar intresset f6r kemi i Europa. Den
svenska lakaren Johan Linder hade i sin avhandling 1707
De venenis, Om gifter, avvisat teorin att gifter stér obalan-
sen mellan kroppsvatskorna. Istillet skadade de bestimda
organ och kroppsfunktioner. Allt mer pekade pé att sjuk-
dom berodde pa en stérning i de kemiska processerna. La-
kemedelsarsenalen pa apotek var trots detta fram till mit-
ten av 1800-talet stabil och bestod av értblandningar och
mineralsalter i gamla beredningsformer.

Naturvetenskapens intdg i medicinen illustreras av den
tyske kemisten Friedrich Wohlers syntes av urindimne 1828.
Amnet hade isolerats ur urin av hollandaren Herman Bo-
erhaave drygt 100 ar tidigare. I Sverige kom kemisten Jacob
Berzelius i borjan av 1800-talet att verka for en naturveten-
skaplig syn pa likemedel. Han hidvdade, liksom sin tyske
kollega Julius von Liebig, att samma kemiska lagar gillde
for levande som dod materia.

Pa det medicinska omradet skedde under slutet av
1800-talet en férening av anatomi, fysiologi och patologi,
vilket bildade bas fér en ny syn pa lakemedel. Kroppens
amnesomsattning beskrevs av fransmannen Claude Ber-
nard, nervsystemet av italienaren Camillo Gogli, reflexer

av ryssen Ivan Pavlov och slutligen cellen som kroppens
minsta enhet av den tyske likaren Rudolf Virchov. Ddrmed
etablerades den sd kallade cellularpatologin. Uppméarksam-
heten hade flyttats fran kroppen till organ och vidare till
cellen och skulle senare fortsitta till generna.

Receptorteorin

Avgorande for 1900-talets framsteg pd lakemedelsomradet
var den sd kallade receptorteorin. Likemedel sdgs som en
nyckel som laser upp eller laser en funktion det vill sdga
stimulerar eller blockerar receptorer i olika organ. Viktiga
personer for denna insikt var de engelska och svenska No-
belpristagarna James Black och Arvid Carlsson. Stor bety-
delse fick upptackter som skiljde receptorerna fér adrenalin
i alfa- och betareceptorer med underavdelningarna ol, 0.2
samt B1 och B2 med utbredning i olika organ. Teorin fick
avgorande betydelse for tillkomsten av nya hjért-, astma-
och magsérsmediciner.

Mot slutet av forra seklet rackte inte receptorteorin alltid
till for att forklara vissa lakemedels verkan. Komplicerade
substanskaskader och feed back-mekanismer i kroppen via
signalsubstanser och immunologiska celler kunde béttre
férklaras av molekyldrbiologin. Denna inbegrep av- och pa-
slag av gener i olika celltyper som resulterade i produktion
eller nedslackning av kroppsegna d&mnen.
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Over 40 O léken}edelspr?jekt i
svensk pipeline

SwedenBIOs omfattande kartliggning av de svenska lakemedelsprojekten i prekli-
nisk och klinisk fas ar dntligen hér! Och resultatet dr ett upplyftande styrkebesked,
skriver Nicole Hanzon. Sedan den forra kartldggningen gjordes ar 2016 har antalet
projekt okat fran 369 till 420 stycken.

.
Sara Gunneras, redaktér for rapchen.
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— Fler foretag har natt till fas III eller 4r pd vdg mot god-

kdnnande av nya produkter. Gladjande 4r ocksa att antalet
anstillda i bolagen har 6kat, framforallt i de minsta bola-
gen, berdttar Sara Gunneras, redaktor for rapporten.

Det finns enligt kartlaggningen 148 féretag med huvud-
kontor i Sverige som utvecklar lakemedel. Totalt driver bo-
lagen 420 forskningsprojekt.

Och branschens foretag 4r i expansionstagen. 80 procent
uppger att de avser 6ka arbetskraften med antingen anstall-
ningar eller konsulter under 2020-2021. Har &r det dock
viktigt att notera att enkdtsvaren kom in fére coronakrisen
slog till. Samtidigt som branschens pipeline byggts allt star-
kare under flera ars tid, sa har pandemin péa kort tid paver-
kat forutsattningarna att refinansiera vad som i grunden
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Helena Strigard, vd SwedenBIO

, Alla bolag svarade att

de har ndgon form av in-
ternationella samarbeten, ex-
empelvis genom att ha rekry-
terat in utlandska experter till
styrelse och verksambhet.

ar kommersiellt starka projekt. SwedenBIO efterfragar dar-
for ett starkt investeringsfraimjande for att sikra att expan-
sionskraften inom svensk life science inte gdr om intet.

— Lika entusiastisk som jag kdnner mig 6ver det styrke-
besked som var inhemska pipeline uppvisar, lika oroad ar
jag att 6ver att deras kapitaltillforsel forsvarats. Det giller
att vi inte slarvar bort det hir nu, utan ser till att arbeta
strategiskt for att attrahera hit investeringar och forsknings-
samarbeten, konstaterar Helena Strigdrd, vd SwedenBIO.

Det SwedenBIO menar stdr pa spel 4r bade de kunskaps-
intensiva jobb som den hér branschen skapar och dess be-
tydelse for var samhaéllsberedskap. Det vill sdga ytterst moj-
ligheten att rddda liv for patienter.

— Om det 4r ndgot som blivit smartsamt tydligt under
coronakrisen s &r det vikten av att ha utveckling och pro-
duktion av likemedel och diagnostik inom Sveriges gréanser
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sé att vi kan svara upp mot of6rutsdgbarheten i de hilsout-
maningar som vi drabbas av. Vi kan inte lita till 100 procent
pa omvérlden i detta.

Parallellt med att betydelsen av en inhemsk likemedels-
pipeline framtrader i den allménna debatten, visar Sweden-
BIOs rapport hur betydelsefulla internationella kontakter
och kapital dr for att bolagen ska att kunna vixa. Alla bolag
svarade att de har ndgon form av internationella samarbe-
ten, exempelvis genom att ha rekryterat in utlindska ex-
perter till styrelse och verksamhet.

- Pipeline-foretagen har siktet installt pa en global mark-
nad redan frdn dag ett. Att de som grupp lyckas med att
etablera internationella kontakter sd brett ar ett styrkebe-
sked. Exempelvis har hilften internationella investerare,
sdger Sara Gunneras.

Svensk forskningsportfélj fortsatter

expandera — sahir ser den ut!

Arets resultat stoder det vi har sett i flera 4r nu - den svens-
ka forskningsportféljen fortsatter att vaxa. Totalt har bola-
gen 420 projekt, varav 148 projekt i klinik.

Hela 24 projekt har natt till fas III, vilket dr det hogsta
antalet som ndgonsin registrerats i en svensk pipeline-rap-
port. Intressant nog konstaterar vi att det finns tre nykom-
lingar vars projekt natt forbi fas III: AcuCort, Hansa Biop-
harma och Palette Life Science (tidigare Pharmanest). Under
2019 lamnade alla sina forsta ansokningar om marknads-



projects in discovery and
preclinical phases

tillstdnd. Dessutom har flera svenska foéretag med tidigare
lanserade produkter, Camurus, Oasmia Pharmaceuticals,
Orexo och Sobi, fatt godkdnnande av nya likemedel under

de senaste tva dren.

Over hundra forskningsprojekt om cancer
Cancer dr det omrade dar flest utvecklingsprojekt pa-
gar. Totalt drivs 48 kliniska projekt inom det onkologiska
faltet. Med antalet prekliniska projekt landar siffran pa
128, och utgor darmed cirka 30 procent av den svenska
forskningsportfoljen. Flest projekt riktar sig mot leukemi
och brostcancer, f6ljt av lever-, prostata- och koloncancer.
Svenska patienter dr inkluderade i 54 procent av studierna.
En annan grupp som utmarker sig dr sdrldkemedel. Hela
26 procent av projekten riktar sig mot en sallsynt sjukdom.

Auto-immune
Immunology

Cardiovascular

Dermatology
Wound healing

Endocrinology
Metabolism

Gastrointestinal
Infection
Inflammation
Neurology
Oncology
Ophthalmology
Pain 19 projects in

clinical phase O

Respiratory

Transplantation

Other TA

Totalt 112 unika molekyler provas i klinik
Vi kan rapportera om totalt 283 olika substanser bland de
420 projekten. I klinisk fas I-III testas 112 olika molekyler
och 31 av dessa testas i mer &n ett projekt. Majoriteten, 76
procent, dr nya potentiella likemedel vars substans aldrig
tidigare har godkénts av myndigheterna.

Sma molekyler dr den vanligaste typen av lakemedel i
pipeline-portféljen, de star f6r 58 procent. Denna grupp in-

kluderar bdde kemiskt syntetiserade foreningar och pepti-
der. Biologiska likemedel, det vill sdga antikroppar, biolo-
giska peptider, proteiner, vacciner, modifierade polysacka-
rider, DNA-/RNA-baserade lakemedel och levande bakte-
rier utgdr 33 procent. Cirka 8 procent utgors av cell- och
genterapier, behandlingar baserade pa vivnadsteknik samt

genetiskt modifierade bakterier.

Cell & Gene Undisclosed
Therapy

Biopharma-
ceuticals

Small
Molecule

Nira koppling till akademi och hilso- och sjukvard
Majoriteten av foretagen i rapporten dr sma foretag, och en
nara koppling till akademin ar tydlig. Hela tva tredjedelar
r spin-outs fran universitet och/eller sjukhus, och 75 pro-
cent av dessa kommer fran Lunds universitet, Karolinska
Institutet, Uppsala universitet, Sahlgrenska Akademin och
Umea universitet.

Spinout from
academia/
hospital

Independent  Spin-off from

company

Other/
Undisclosed

NICOLE HANZON
Kommunikationsansvarig SwedenBIO
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Sommaren lider d4n en gang mot sitt slut och vi ser fram emot en spannande host!
Jag hoppas ni alla haft en hérlig semester, &ven om manga av oss sdklart stannat
inom rikets granser i dr. Denna upplaga av forsdljningsstatistiken innehaller data
till och med 2020-08. Forsdljningen innefattar humanldkemedel samt distribution
av vacciner. Alla forsdljningsvarden dr angivna i apotekens listade inpris (AIP).
Virdet tar inte hansyn till upphandlingar och férekommande regionala rabat-

ter. Vardena i tabellen &dr angivna i tusentals kronor och andelar samt tillvixt som
anges i procent. Viktor Pregner, IQVIA har sammanstallt och analyserat statisti-

ken.

en totala forsaljningen hittills
av lakemedel i Sverige under
2020 uppgar till 31,66 miljar-

der SEK, och tillvdxten jamfért med
samma period 2019 dr 6,11 procent.

Topp 15-féretag

Jamfort forra uppdateringen (2020-
05) sa dr den inbordes placeringen av
foretag pa topp 15-listan oférandrad.
Kvar ligger MSD pa forstaplatsen,

Topp 15-foretag

medan BMS och Novartis ligger kvar
pa andra respektive tredje plats. Storst
tillvaxt YTD star Orion f6r med néra
29 procent.

Topp 15-produkter

Sommaren har kommit, och det ater-
speglas naturligtvis i statistiken. Pre-
cis som forra dret ser vi TBE-vaccinet
FSME-Immun segla upp bland topp
15-produkter. Epclusa har sedan forra

uppdateringen hamnat utanfor listan,
och likaséa Inflectra. Ny pa listan uts-
ver FSME-Immun &r Entyvio (plats 15
respektive 14). I 6vrigt dr forandring-
arna i placeringar sma. Keytruda star
ut med en forsdljningstillvaxt pa 77
procent YTD.

Topp 15-terapiomraden
Haér ser vi ingen forandring sedan sist
géllande placering i topplistan. Kvar i

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

MSD SWEDEN 1 1706 699,0 5,39% 18,58% 2578 966,2 5,43% 19,91%
B-MYERS SQUIBB 2 14213730 4,49% 12,09% 2129 136,8 4,48% 16,756%
NOVARTIS 3 12832717 4,05% 9,49% 19563776,9 411% 14,83%
PFIZER 4 1186 8214 3,75% -19,44% 18720375 3,94% -16,09%
BAYER AB 5 1132 050,7 3,68% 1,78% 1701085,8 3,68% 4,61%
JANSSEN-CILAG 6 11225591 3,65% 10,82% 1629 0564,4 3,43% 10,98%
ORIFARM 7 993 889,3 3,14% -5,39% 15601 030,9 3,16% -1,46%
ROCHE 8 886 698,6 2,80% -9,86% 13310185 2,80% -15,18%
GLAXOSMKL 9 799 985,8 2,63% -10,25% 1195 0331 2,562% -7,65%
TEVA SWEDEN 10 767 478,6 2,42% 14,08% 1133 390,1 2,39% 14,90%
ABBVIE AB 11 705 535,9 2,23% -12,90% 1096 305,3 2,31% -16,66%
CELGENE AB 12 697 4251 2,20% 18,80% 10167979 214% 292,53%
ORION PHARMA 13 685 548,8 217% 28,90% 946 948,0 1,99% 23,66%
NOVO NORD PHARM 14 6495029 2,05% 2,27% 1008 6568,3 2,12% 11,58%
B INGELHEIM 15 608 3181 1,92% 14,54% 896 653,8 1,89% 15,04%
Total (topp 15-foretag) 14 647 050,8 46,26% 3,36% 21 989 893,3 46,30% 4,88%
Totalmarknad 31 661 666,4 100,00% 6,11% 47 493 249,4 100,00% 6,94%

IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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topp ligger terapigrupp L och N. Sett  6ron), G (Urin- och kénsorgan samt
till samma period &r 2019 visar alla te-  kénshormoner) och H (Hormoner utom

rapiomraden pé positiv tillvaxt, utom  koénshormoner och insulin).

] (Infektionssjukdomar), S (Ogon och

Topp 15-produkter

VIKTOR PREGNER

IQVIA

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
ELIQUIS 1 849 239,6 2,68% 18,40% 12432605 2,62% 20,26%
EYLEA 2 632 510,0 2,00% -0,76% 959 539,6 2,02% 4,00%
KEYTRUDA 3 5687248 1,80% 7702% 760 754,7 1,60% 69,77%
HUMIRA 4 514 8774 1,63% -12,81% 813 690,3 1,71% -15,82%
REVLIMID 5 437 669,56 1,38% 14,92% 637 498,8 1,34% 16,83%
OPDIVO 6 374 8516 1,18% 6,04% 583 679,0 1,23% 18,19%
XTANDI 7 336 025,0 1,06% 5,78% 485 975,0 1,02% 3,19%
ELVANSE 8 3256 902,2 1,03% 20,22% 4656944 0,98% 17,55%
PRIVIGEN 9 272 215,6 0,86% 13,91% 406 5875 0,86% 12,28%
XARELTO 10 263 824,7 0,80% 591% 3793724 0,80% 7,58%
STELARA 11 244 209,0 0,77% 2117% 362 169,0 0,74% 20,98%
ENBREL 12 24929529 0,77% -29,75% 3907531 0,82% -25,86%
VICTOZA 13 229 230,8 0,72% -2.57% 348 262,0 0,73% -0,13%
ENTYVIO 14 221788,8 0,70% 23,12% 321 2566,8 0,68% 29,76%
FSME-IMMUN 15 212 838,9 0,67% -2,76% 2326841 0,49% 0,00%
Total (topp 15-produkter) 5716 860,9 18,06% 8,90% 8 381 1671 17,65% 9,50%
Totalmarknad 31661 666,4 100,00% 6,11% 47 493 249,4 100,00% 6,94%
IQVIA or it’s affiliates all rights reserved
Topp 15-terapiomraden
Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andeli % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L Tumérer och rubbningar i Immunsystemet 1 96421731 30,45% 8,21% 14 999 3344 30,11% 9,15%
N Nervsystemet 2 41472245 13,10% 9,47% 6172 62111 13,00% 10,24%
B Blod och blodbildande organ 3 3509 244,2 11,08% 8,46% 52414537 11,04% 9,63%
J Infektionssjukdomar 4 3229863,2 10,20% -4,34% 51894181 10,93% -3,60%
A Matsmaltningsorgan och &mnesomséattning 5 3004 220,3 9,49% 8,67% 4464 051,2 9,40% 9,23%
R Andningsorganen 6 20631785 6,48% 10,15% 2962 8472 6,24% 9,07%
C Hjarta och kretslopp 7 1321 500,56 417% 12,99% 1937 735,9 4,08% 12,96%
S Ogon och éron 8 1130 344,2 3,57% -2,98% 17059617 3,59% 0,92%
M Rérelseapparaten 9 936 174,7 2,96% 2,72% 14496834 3,04% 5,73%
G Urin- och konsorgan samt konshormoner 10 879 774,0 2,78% -2,08% 13507214 2,84% -0,87%
D Hud 11 636 542,6 2,01% 6,03% 949 194,7 2,00% 6,60%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 12 618 484,3 1,95% -0,41% 933 838,3 1,97% 1,10%
V Varia 13 524 5632 1,66% 4,20% 800 2482 1,68% 6,83%
P Antiparasitéra, insektsdédande och
repellerande medel 14 28 379,11 0,09% 0,69% 43 1401 0,09% 0,04%
Total (terapiomraden) 316616664  100,00% 6,11% 474932494 100,00% 6,94%
Totalmarknad 316616664  100,00% 611% 474932494 100,00% 6,94%

IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Senaste avgorandena
fran NBL och IGN

Under andra kvartalet har NBL avgett endast ett yttrande och darmed totalt tre
under forsta halvaret. IGN har haft en mer normal aktivitet och under motsvarande
tid avgett 18 beslut. Darmed &r man for dret uppe i sammanlagt 36 beslut. Perio-
dens enda NBL-beslut liksom fem av IGN-besluten handlar om artikel 19 (119) i
Regler for ldakemedelsinformation. I 6vrigt handlar IGN-besluten om tillimpning
av artikel 2 (102), artikel 8 (108), artikel 11 (111) och artikel 17 (117) i Regler for
lakemedelsinformation samt felaktig redovisning av ett samarbetsprojekt med

en patientorganisation i databasen for samarbetsprojekt med hélso- och sjukvarden
istdllet for databasen rorande samarbete med intresseorganisationer (kap 3 i LER).

I det f6ljande kommer jag att behandla nagra av dessa fragor.

Artikel 19 (119) — Kravet
pa lasbarhet med mera
Enligt artikel 19 (119) skall alla upp-
gifter i lakemedelsinformation, inklu-
sive den s kallade plikttexten, vara
latta att uppfatta. I det viagledande
uttalande 948/12 har NBL utveck-
lat ett antal praktiska radd vad man
skall tinka pa for att detta krav skall
kunna anses vara uppfyllt. I friga om
skriftliga uppgifter far utifran alla
omstdndigheter i det enskilda fallet
avgoras huruvida texten &r lasbar och
tillrackligt tydlig. Namnden framholl
att faktorer sdsom satsyta och format,
teckensnitt, teckenstorlek, bakgrunds-
farg och bakgrundsfargens kontrast
till texten, avstdnd mellan tecken, ord
och rader, marginaler och spaltbredd,
textmassans uppdelning i flera stycken
med utrymme dédremellan inverkar pa
huruvida en text dr ldsbar eller inte. I
fraga om exempelvis tv-reklam, inbe-
raknat sd kallade sponsorsskyltar, till-
kommer att texten méaste visas under
sd lang tid att det gar att ldsa den i sin
helhet utan svarighet.

I det senaste NBL-avgorandet lik-
som ndgra av drendena fran IGN till-
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lampar man principen fran det végle-
dande uttalandet och kompletterar de
praktiska rdden utifrdn omstandighe-
ter och féreteelser som inte synes ha
varit aktuella i tidigare drenden.

Lakemedelsverket anmaélde tv-rek-
lam frén Meda for Treo och gjorde gil-
lande att plikttexten inte var latt lasbar
(NBL 1071/20). Reklamfilmen var 20
sekunder lang och avslutades med en
bild pa produktférpackningen for Treo
brustablett och en kampanjslogan f6ljd
av en bild pa tre olika produktforpack-
ningar for Treo brustabletter samt yt-
terligare en kort text. Under filmens
sista 11 sekunder visades en plikttext
med uppgifter enligt artikel 117. De for-
sta sex sekunderna som plikttexten vi-
sades var den utbredd 6ver hela nedre
delen av skdrmen. De resterande fem
sekunderna formaterades texten om till
att tdcka ungefdr tva tredjedelar av
skdrmens nedre del, for att gora plats
for bilden med tre olika produktfor-
packningar.

NBL ansag att plikttexten visserli-
gen visades under en relativt lang tid
men att det faktum att den formatera-

des om under tiden som den visades
samt att bakgrunden var rorlig gjorde
den svar att uppfatta fér en genom-
snittlig konsument. NBL lade till att
ovrig text i reklamfilmen utformats s
att den utan svérighet kunde uppfattas.
Men bristerna vad galler plikttexten
gjorde att reklamfilmen stred mot ar-
tikel 119 i Regler for 1dkemedelsinfor-
mation.

IGN hari tva drenden (IGN 209 och
IGN 212) prévat annonser pé reklam-
pelare dar annonser for olika produk-
ter visas dterkommande i en “slinga”.
Varje visning av en enskild annons pa-
gick under cirka fem sekunder.

I det forsta fallet som rérde Sanofis
antihistamin Allegra innehéll annon-
sen utdver en relativt kort plikttext en-
dast en rubrik och bild av en forpack-
ning. I det andra fallet rérande Mylans
slemhinneavsvillande medel Dymista
inneholl annonsen ett antal produkt-
pastdenden, bild av férpackningen
samt en plikttext patagligt mer omfat-
tande dn i det forsta.

I bagge fallen ansag IGN att tiden
som annonsen visades (5 sekunder)



inte var tillrackligt ldng for att en ge-

nomsnittskonsument skulle hinna ta
del av plikttexten &ven om den i fallet
med Allegra som sagts var timligen
kortfattad. Ett av foretagen hade pépe-
kat att annonsen var periodiskt ater-
kommande eftersom det var en “slinga”
med olika annonser som visades pa re-
klampelaren. Den invindningen avvi-
sades dock av IGN som uttalade att det
knappast var ett normalt beteende att
std kvar vid annonspelaren for att om
och om igen ta del av annonsen, An-
nonsvisningarna félldes alltsa sdsom
stridande mot artikel 119.

Eftersom IGN inte alls berér nagra
andra element i annonserna dn plikttex-
ten dr det uppenbarligen den korta tid
annonsen visas som IGN finner avgo-
rande. I den m&n man som annonsor
inte har mojlighet att pa detta slag av
annonspelare fa sin annons visad betyd-
ligt lange — sannolikt minst 10 sekunder
— ar detta ett slag av marknadsforings-
kanal som man bor 6vervéga att vélja
bort i marknadsforingsmixen. Jamfor
min kommentar rérande sponsorskyltar
vid sponsring av TV-program i forra
numret av Pharma Industri.

Ovriga drenden rorande tillamp-
ningen av artikel 119 tillf6r inget nytt
utan innebéar bara att IGN tillampar be-
staimmelsen enligt fast praxis. Ett d4ren-
de (IGN 207) sticker dock ut eftersom
det visar pa en bristande kontroll av
foretagets marknadsforing. I mitten av
februari falldes Glaxo Smith Kline
Consumer Health f6r tv-reklam f6r Al-
vedon Novum dér plikttexten av flera
skl ansags svarlast (IGN 187). GSK
medgav anmérkningen och utlovade
att se over sin filmreklam for produk-
ten genom att visa plikttexten under
hela filmvisningen samt dven i andra
avseenden forbattra lasbarheten. IGN
uppmaéarksammade dock cirka tva ma-
nader senare att Alvedon-reklam visa-
des pa YouTube-kanalen Alvedon.se
dar plikttexterna var utformade pd vi-
sentligen samma satt som i det tidigare
arendet.

Nér svar fran GSK inte inkommit
paminde IGN i borjan av maj foretaget

som da forklarade att anméarkningen
skickats vidare inom foretaget och att
man skulle dterkomma. Nar svar en
knapp vecka senare dnnu inte inkom-
mit fattade IGN beslut i d4rendet och
fallde dterigen GSK for att inte ha foljt
artikel 119. Avgiften sattes nu till
230.000 kr varav 10.000 kr utgjorde for-
seningsavgift.

Artikel 2 — ”vdsentliga uppgifter”
IGN har under perioden fattat tva be-
slut som belyser vad som utgor "va-
sentliga uppgifter” och som enligt
praxis enligt artikel 2 i Regler for lake-
medelsinformation maste ha uttryck-
ligt stod i produktresumén for att fa
aterges i lakemedelsinformationen. Jag
refererar hér ett av dessa.

Arendet (IGN 206) rontgenkontrast-
medlet Visipaque fran GE Healthcare
AB. Lakemedlet har indikationerna: In-
travaskulart, med foljande anvand-
ningsomraden: Urografi, angiografi,
flebografi, datortomografi och DSA.
Intratekalt, med f6ljande anvandnings-
omraden: Lumbal, torakal och cervikal
myelografi. Kroppskaviteter, med fol-
jande anvandningsomraden: Artrogra-
fi, HSG och gastrointestinalkanalen. I
en broschyr for likemedlet férekom
pastdendena:

e Incidens av 6kning av serumkrea-
tinin >25% eller 0,5 mg/dl inom tre
dagar fran injektion av kontrastme-
dium jamfors mellan Visipaque och
iopromide.

e Incidens av CI-AKI hos en subgrupp
av patienter som genomgatt angiografi
med PCI jamférs mellan Visipaque och
iopromide.

e Relativ riskreduktion av biverk-
ningar med IOCM jamfort med LOCM.
Dessa data presenteras under rubriken
“Isosmolar Visipaque: Helping mini-
mise the risk of complications

IGN anmarkte att inget av pastdendena
hade det st6d i produktresumén som
kravs for sa kallade vasentliga uppgif-

ter. Foretaget menade att de referen-
ser man dberopat samt avsnittet 5,1 i
produktresumén gav det nédvandiga
stodet for i vart fall de tva forsta pasta-
endena och forsta ledet av det tredje.

IGN noterade att foretaget i sitt sva-
romal betrdffande de forsta tva an-
markningspunkterna hdnvisat till fol-
jande skrivning fran avsnitt 5.1 Farma-
kodynamiska egenskaper i produktre-
sumén: ”"Visipaque ger endast mindre
paverkan pa patientens njurfunktion.
Hos diabetespatienter, med serumkre-
atininvdrden péa 1,3-3,5 mg/dl (114,9-
309,4 umol/l), resulterade tillférsel av
Visipaque en 6kning av kreatinin med
>0,5 mg/dl (44,2 umol/1) hos 3% av pa-
tienterna och ingen patient med 6k-
ning pa = 1,0 mg/dl (88,4 yumol/1).” IGN
delade dock inte foretagets uppfatt-
ning att jamforelserna i broschyren
hade stéd i de dberopade referenserna
och ansdag inte heller att de komplette-
rade och var férenliga med informatio-
nen i sagda avsnitt i produktresumén.
Namnden lade till: "Att det i produkt-
resumén redovisas data betrdffande
6kning av serumkreatinin for Visipa-
que &r enligt IGN inte tillrackligt for
atthadvda att de detaljerade jamforelser
med konkurrerande lidkemedel och de
produktpastdenden som gors i bro-
schyren haller sig inom den ram som
foljer av produktresumén.”

Inte heller ifrdga om den tredje an-
méarkningen rérande pastadd relativ
riskreduktion betraffande biverkning-
ar samt att Visipaque skulle hjélpa till
att minimera risken fér komplikationer
kunde IGN finna att dessa generella
produktpéstaenden holl sig inom den
ram som foljer av produktresumén.

IGN kom alltsd fram till att de tre
pastdendena i broschyren stred mot ar-
tikel 2 i Regler for lakemedelsinforma-
tion.

Sjukdoms-/terapiinformation eller
lakemedelsinformation i strid

mot artikel 102 samt artikel 108 -
patientintyg

Av artikel 8 (108) foljer bland annat
att anvandning av patientintyg inte ar
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tillaten ldkemedelsinformation. Detta
belystes i arende IGN 217.
Abbvie AB, som marknadsfor flera

biologiska ldkemedel mot psoriasis
bland annat i injektionsform, stod bak-
om en internetsida avsedd att vara sd
kallad disease awareness-information
for denna sjukdom. Sidan inleddes
med en presentation av en person
namngiven som “Annika”. Det fanns
aven en bild pd henne. Presentationen
16d: “Jag ar inte min sjukdom, det be-
hover inte du heller vara. Annika fick
diagnosen psoriasis som 20-aring och
stod under manga ar pa en behandling
som visserligen hjdlpte, men som gjor-
de att hon madde vildigt illa. Idag méar
hon bra pa riktigt.”

Hérunder kunde man klicka pa en
film som inleddes med att Annika be-
skrev den egna sjukhistorien sedan de-
buten i 20-arsldern med tablettbehand-
ling som hjilpte men som hon médde
illa av, PUVA-behandling och kramer.
Trots behandlingen upplevdes stora be-
svér i vardagen. Det beskrevs hur An-
nika efter att fatt inflammation i sina
senfasten av sin liakare blev satt pa bio-
logisk behandling. Annika uttalade
bland annat: “Idag tar jag en spruta och
jag dr helt besvérsfri. Det dr en sddan
fantastisk liattnad. Det enda jag dngrar
idag &r attjag inte stod pd mig tidigare
om att fa biologisk behandling. Da
hade jag kunnat slippa manga ar av il-
lamdende och de hér tabletterna jag
tog. Det ar ocksa darfor jag vill berdtta
min historia. For att stidrka andra, att
de ska sta pa sig, och att de inte behover
lida i onédan.” Filmen avslutades med
texten: “Har du funderingar om din be-
handling? Prata med din likare!”

IGN ifrdgasatte om inte sidan inne-
bar marknadsforing av receptbelagt 1a-
kemedel och att den stred mot bade ar-
tikel 102 och artikel 108 i Regler for 14-
kemedelsinformation. Abbvie invinde
att det handlade om en disease aware-
ness-sida riktad till allmadnheten och
framholl att inga enskilda likemedel
omndmndes. Foretaget framholl bland
annat att endast benamningen ”biolo-
giska ladkemedel” férekom. Denna be-
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namning kunde enligt foretaget inte
vara liktydigt med en produkt kopplad
till ett enskilt foretag, utan omfattar en
stor grupp av ldkemedel som anvands
framfor allt f6r behandling av cancer
och inflammatoriska sjukdomar, inklu-
sive psoriasis.

Inledningsvis uttalade IGN att det
inte finns ndgra invandningar vad gal-
ler disease awareness-sidor, forutsatt
att den information som ges ar fri fran
budskap av marknadsforingskaraktar
och att tyngdpunkten for innehéllet
ligger pd sjukdomsupplysning snarare
an att fokusera pa likemedelsbehand-
ling. Information om likemedelsbe-
handling kan ges pa sddana sidor men
madste dé vara balanserad och héllas fri
fran lovordanden av viss ldakemedels-
behandling och patalanden av brister i
andra ldkemedelsbehandlingar.

IGN uttalade att da internetsidan
handlar om psoriasis samt att det tyd-
ligt framgar att Abbvie star bakom si-
dan &r det naturligt for den intresse-
rade ldsaren att soka vidare for att se
vilka biologiska ldkemedel som Abbvie
tillhandahé&ller fér denna indikation.
Aven om patienten sjilv inte tar reda
pa foretagets lakemedel inom omradet
sd ansdg IGN att det fanns risk for att
patienten ber sin ldkare om den biolo-
giska behandling som omtalas i filmen
fran Abbvie.

Nar det gdller uttalandet av "Anni-
ka” menade IGN att detta inneholl ett
tydligt lovordande av biologisk be-
handling av psoriasis, samt att detta
lovordande var saval kategoriskt som
forbehallsldst. Sidans koppling till
Abbvie medforde enligt IGN att patien-
tens uttalande riskerade att uppfattas
som att det gallde just Abbvies biolo-
giska lakemedel mot psoriasis.

IGN kom darfor till slutsatsen att in-
ternetsidan innebar marknadsforing av
likemedel och att patientintyget stred
mot artikel 108 i Regler for lakemedels-
information. Sidan innebar dven mark-
nadsforing av receptbelagt lakemedel
riktad mot allmanheten i strid med ar-
tikel 102 i Regler for ldkemedelsinfor-
mation.

Som Abbvie pdpekade riktar sig inte
férbuden i artikel 102 och 108 i Regler
for lakemedelsinformation mot disease
awareness-sidor. Den centrala fragan i
arendet dr darfor vilket slag av infor-
mation internetsidan i fraga innehéller
— lidkemedelsinformation eller sjuk-
doms-/allméan terapiinformation. For
egen del delar jag Abbvies uppfattning
att bendmningen ”biologiska ldkeme-
del” dr sd omfattande att den i sig inte
kan medfora att ldkemedelsinforma-
tion foreligger. Inte heller det forhal-
landet att sidan har en koppling till
Abbvie kan i sig gora att det handlar
om sddan information. I samband med
allmén terapi- och sjukdomsinforma-
tion som lamnas av ldkemedelsforetag
ar dessa naturligtvis skyldiga att ange
att informationen emanerar fran fore-
taget. Det férhéllandet att foretaget har
kommersiella intressen inom ett speci-
fikt terapi-/sjukdomsomréde kan na-
turligtvis inte heller i sig vara avgoran-
de for bedomningen. Men samtidigt dr
det naturligtvis sd att dessa forhéllan-
den paverkar bedomningen. Detta har
resonemanget leder mig till slutsatsen
att det avgorande ar utformningen av
texten (i detta fall patientintyget). Lika
med IGN menar jag att “Annika” i det-
ta fall tydligt lovordar “biologisk be-
handling” av psoriasis och samtidigt
pa ett patagligt negativt satt beskriver
andra behandlingar som hon tidigare
fatt. Jag dr darfor bendgen att halla med
IGN i deras bedomning.

Arendet &r ett exempel pé en ten-
dens hos NBL och IGN att bedéma in-
formation som inte dr avsedd att utgo-
ra kommersiell ladkemedelsinformation
som sddan information om den inne-
haller patagliga lovordanden av viss
behandling och tydliga positiva jamfs-
relser med andra behandlingar. Denna
tendens har jag sett i olika samman-
hang, exempelvis pressmeddelanden.
Ar tanken att planerad information
inte skall utgora kommersiell lakeme-
delsinformation pa vilken Regler f6r
lakemedelsinformation inte &r tillamp-
lig bor man hélla den fri fran tydligt
“blomstersprak” och typiska forsilj-



ningsargument. Det finns anledning

att dd vara extra noga med att undvika
allt som riskerar att uppfattas som
6verdrifter, superlativer och se till att
informationen i alla avseenden blir ex-
tra balanserad — det vill sdga noga be-
akta flertalet av informationsreglernas
grundldggande principer. Med andra
ord: Folj informationsreglerna extra
noga for att fa till stdnd information
dér de inte dr tillimpliga!

Artikel 11.4 - kravet att ange sta-
tistisk signifikans

Enligt artikel 11.4 i Regler for liakeme-
delsinformation kravs vid jamforelser
mellan olika ldkemedel och/eller be-
handlingsalternativ att det klart fram-
gér hur statistiskt hdllbara uppgifterna
ar. IGN saknade sddana uppgifter fér
foljande produktpastdenden i reklam
f6r Sanofis Praluent och Aubagio:

"Efter AKS ger Praluent minskad
risk for kardiovaskuldra handelser”

“Aubagio har signifikant effekt pa
funktionsnedsattning jamfort med pla-
cebo i tva studier”

I bagge fallen angavs produktresu-
mén for respektive ldkemedel som re-
ferens.

Sanofi framholl att det i informa-
tionsreglerna inte finns ndgot som
innebar krav pa att uppgifter kring ef-
fekt, jaimforelse eller statistisk hallbar-
het alltid méste uttryckas med siffror.
Pastdendena var enligt Sanofi grund-
laggande for respektive lakemedels in-
dikation och hade enligt féretaget ut-
tryckligt stéd i produktresumén for
lakemedlet.

IGN lit sig dock inte dvertygas och
uttalade att syftet med artikel 11.4 4r
att lisaren med hjdlp av uppgifter om
statistisk hallbarhet littare ska kunna
bedoma hur robusta de data dr som lig-
ger till grund for pastdenden om att ett
likemedel eller ett behandlingsalterna-
tiv dr overldgset ett annat. Namnden
sade ocksé att forhdllandet att siffror
eller grafer inte redovisas i anslutning
till pastdendet inte minskar behovet av
att redovisa uppgifter om statistisk
hallbarhet. Man stod alltsé kvar vid att

Sanofi dsidosatt anvisningen i artikel
11.4 om att lamna uppgifter om statis-
tisk hallbarhet.

Jag ar for egen del inte helt bekvam
med utgangen i det hir drendet. IGN
m4 ha vasentligen ratt nar man beskri-
ver syftet med artikel 11.4. Men & andra
sidan tycker jag det finns en viss tyngd
i Sanofis invandningar. Hur val de ak-
tuella marknadsféringspdstdendena
star i saklig overensstimmelse med
respektive produktresumé har jag dock
som jurist svért att bedéma. Om Sano-
fis uppfattning att de patalade pasta-
ende star i saklig 6verensstimmelse
med produktresuméerna, nadgot som
IGN 6verhuvudtaget inte kommente-
rar, kan namndens tolkning av artikel
11.4 i detta fall ifrdgasattas. Vi kan da
ha hamnat i en situation dar ett mark-
nadsféringspédstdende, som i sakligt
hianseende, kanske till och med orda-
grant, star i overensstimmelse med
produktresumén, skulle kunna fallas
enligt ndgon annan bestammelse i in-
formationsreglerna trots att pastdendet
inte bryter mot den grundldggande be-
stimmelsen i artikel 2 om saklig 6ver-
ensstimmelse med produktresumén.
Jag drar mig till minnes att den tidi-
gare IGM, trots kravet som foljer av ar-
tikel 11 att man inte far ange endast re-
lativ risk, accepterat féorekomsten av
sddana pastdenden nar foretaget pape-
kat att dessa emanerar fran produktre-
sumén och att det i denna inte gors na-
gon gardering for att det handlar om
relativ risk.

Artikel 17 (117) — minimi-
information

Artikel 17 (117) i Regler for likemedels-
information finns krav pd minimiin-
formation — eller sd kallad plikttext —i
lakemedelsinformationen. I vissa delar
dr bestimmelserna inte svara att tolka
medan det i andra, sdrskilt nar det som
1175 (117.5), talas om “erforderliga”
uppgifter, kan vara patagligt svart. Vad
som ar “erforderligt” avgors utifrdn en
samlad bedémning av alla omstandig-
heter i det enskilda fallet.

Det mycket omfattande drendet IGN
242 ger en intressant spegling av tolk-
ningen av artikel 17 (117). En anmaélare
som kallade sig ”Privatperson som
granskar ldkemedelsindustrins infor-
mation” utvecklade pa ett omfattande
och genomgripande sitt ett stort antal
anmarkningar mot en annons for Frag-
min som vederbérande ansag stred mot
artikel 17. Pfizer bemétte pd ett utforligt
och genomgripande sitt varje anmark-
ning. IGN delade i allt vasentligt Pfizers
bedémning och friade annonsen.

Det skulle leda alltfor 1angt att har
referera hela drendet — som alltsa &r
mycket omfattande. Men f6r den sér-
skilt intresserad vill jag tipsa om dren-
det och rekommendera att pd var en av
anmirkningspunkterna ta del av par-
ternas argumentering.

Redovisning av samarbetsprojekt
i fel databas

I samband med genomgang av foretags
arliga rapportering av vardedverfo-
ringar har IGN observerat tv4 fall (IGN
224 och IGN 240) dir samarbeten med
patient-/intresseorganisationer inte
tycktes ha blivit korrekt redovisade
enligt LER, Kapitel 3, Avdelning 1 -
Samarbete med organisationer/ intres-
seorganisation.

Bagge foretagen, Novartis respekti-
ve Servier, medgav anmarkningen. I
fallet med Novartis uttalade IGN att
det handlade om en dvertrddelse av
normalgraden dock av mera formell
karaktar varfor IGN-avgiften sattes till
55.000 kr. Till saken hor att Novartis i
ett tidigare drende erhallit varning for
motsvarande misstag. I fallet med Ser-
vier ansdg dock IGN att det handlade
om ett allvarligt avsteg fran reglerna
eftersom det handlade om nagot som
pagdtt under langre tid och att dubblad
avgift darfor var beréttigad. Med hian-
syn till foretagets omséattning sattes
dock avgiften till 110.000 kr.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB
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LEDARSKAP
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detta fragor du stédller dig 1bland7 Lar dlg mer om sklllnaden mellan kreatrlvt och

reaktivt tedarskap i denna artikel av Pir Skoglund Finquist.
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Or mig som-pe.vsoﬁrar det vn.ktlgt
Fatt vara omtyckt. Jag bryr mig

helt enkelt mycket om andra.
Det har lett till att jag ibland sagtja till
saker utan att jag tinkt efter om jag
verkligen har tid med det. Det har ock-
salett till att jag inte alltid varit till-
rackligt rak och statt for mina dsikter
i diskussioner for att inte trampa folk
pa tdrna eller bli ovin. Som eflade
jagalltfor mycket energi pe‘iﬁt vara'till
lags och det hindrade migi
skap. Medarbetarna be

de attjag
brydde mig om pa ett annét sittvilket’,
jaglarde mig narjag utbildade mig till
coach:"Jag fick insikten om att}t
finns ett annat sitt att bry sig om. Hur
jag kan utmana minniskor som sl{apar
ettlirande som'stannar kvar hos indi-
viden och ger resultat pd ling sikt
innebir inte att stryka manniskor
medhars. Det krdvs ett annat ledar-
skap — ett mer medvetet ledarskap. Ett
ledarskap som forfattarna och forskar-

na bakom boken Mastering Leader-~

F
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ship, Robert”Bob” Anderson och Wil-
liam Adams, kallar ”"Creative Leader-
ship”. Termen kan inte rakt versittas
till svenska eftersom kreativ betyder
att skapaideéer. En svensk termjag an-
vander for att beskriva “Creative Lead-
ership” ir medvetet kreativt ledar-
skap. Creative Leadership dr bittre din-
passat till de allt mer komplexa ledar-
skapsutmaningar vi mots av i dagens
..organisationer. Ett annat sitt att se pd

itt ledar-— detta,_l_gda-tskap drdetsoligaledarska-

pef Och precis. som det fungerar i na-
turen, finns det’sol flnns det ocksa
xskugga

Kan du kdnna igen dlg i nagra av

-

dessa’pastdenden?
Du behagar.andra genom att sdaga ja

till uppdrag du egentligen.inte har tid

till for att bli omtyckt.

Ellerreagerar du 6verdrivet sjdlusd-
kert eller arrogant i en diskussion nir
du i sjilva verket kinner dig osdker.

Eller utfor du teamuppgifter sjilv
”sd att.det blir ndgot gjort”.
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Jag dr sdker pd att manga i ndgon -
utstrackning kan Kannaigen sig inag-’

ra av dessa beteenden. D3 anvinder

du detledarskap som vi kan kalla re-

aktivt le‘da;skap, ett “mer skuggigt”
ledarskap. Det dr dirmed inte sagt att
detta ledarsKap ir ndgot morkt som vi
till alla pri ‘skall undvika. Se det
istéllet som ett ledarskap som;kan
skugga och hindra demier vackra de-
larna av dig att synas och vixa.
Syftet med den hir artikeln ir att
beskriva kreativt o¢h reaktivt ledar-
skap och belysa nir réspektive ledar-

skap ar effektivt. Jag vill ocksa bes.

skriva hur man kan gd tillvaga for att

bli mer medyeten isitt ledarskap, hur )

man oftare kan verka frin ett kreativt
dn reaktivt tankesitt. Jag kommer be-
skriva hur det kreativa och reaktiva
ledarskapet ir kopplat till 3 “sanning-
ar” om ledarskap, framgangsfaktorer
for ett mer effektivt personligt och
héllbart ledarskap Ledarskap hand-
lar om energi, “balans och val. Slutli-
!
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vad'm)an- konkretk‘an gora som 1nd1—
" vid och org~anw‘atmn f6,
Cett mer lgreatlvt ledarskap
Vuxenutveckllng —\w fortsatter
_ utvecklas hela llvq{t i o

De(t fmns mal}ga forskare som d]up-

dykt i utvecklmgen av manmskor och-,

pé senare ar har fokus dkat kring vux- .
enutveckhng och kopplingen till-le-

darutveckling Forsknmgen'vq.sar att
utveckhngén av vara tankesatt sker i
vissa tydllga steg, §tad1er och att det
WV oftast sker kontlnue;hgkunder livet,

\ Fbrskmngen visar att utvecklmgen
\ é

7 : b N

r att utveckla" .

A;l}ka*mognadsmvaerna dr att se dem
3 som operatlvsystem Ilikhet med hur

En 1 knelse man kan anvanda for de’

ﬂu uppgraderar operatlvsystemet pé

din telefon kan du for varje ﬂ*ppgra- '

dermg‘av ditt ledarskap till en hogre
niva klara av atl; 16sa mer och me*l;,
komple a utman“ngar Agllltet o\ch
ﬂexﬂnh 2tdr som

bast om ditt op/eratlv stem dr mer ut-

vecklat \mer'moget och. medvetet

Forskmngen visar ocks3 att manni-w tina Elfhag som\ger‘en hel‘(ackan
skor sallan gar tillbaka till'en lagre { bﬂld av detta qparade. : \

7

qa;r som fu«ngerar\ detta i Svenska Dagbladet fré

gamla nivderna dr or att den\nya

medvetandeordnmgen overskrlder
- den gamla ordnmgens kapacitet och

! ar\_battre anpassat till omvarldens ofta’

6 cande krav. Det ”ny{ operatlvsyste-
met” fungerar helt enkelt bittre. Vill
dt{ ford]upa dig mer i vuxenutveck—
llﬁg fmns det en hel artlkelserlg om '

]ag kan ocksa rekommenc{era boken
lesutvecklmgﬁns psykologl av Krz

,e\_-'.




LEDARSKAP

Nar du mognar i ditt ledarskap har
du fortfarande tillgdng till de andra ni-
vaerna; som ryska dockor finns en an-
nan version av dig alltid dar &ven om
den inte lika ofta kommer till uttryck.

Introduktion till reaktivt

och kreativt ledarskap

Ett sétt att beskriva ledare &r hur de
verkar utifran de olika utvecklings-
nivaerna. Det har gjorts i boken Mas-
tering Leadership. I sin beskrivning
av hur ledarskap mognar och blir
medvetet har forfattarna definierat 5
nivder av tankesitt (mindset): egocen-
tric- reactive- creative- integral- och
unitive, men viljer att fokusera pa de
2 steg som flest ledare befinner sig pa,
ett reaktivt mindset (75% av ledare)
och ett kreativt mindset (20%). Reak-
tiva ledaskap formas tidigt i livet fran
tondren och uppat och priglas av ett
utifrdn och in-perspektiv dar vi tar
mycket intryck av andra.

Dessa kreativa kompetenser dr de
beteenden och fardigheter som forsk-
ningen visar dr mest avgorande for ett
framgangsrikt ledarskap. Har verkar vi
istallet utifrdn ett perspektiv som inte
ar beroende av andras uppfattningar
om en som méinniska, ett inifrdn och
ut-perspektiv.

De 5 kreativa omrddena bestar av:

® Relation: din férmaga att relatera till
andra pa ett sdtt som far fram det basta
i manniskor, grupper och organisatio-
ner. Har ryms till exempel teamwork
och férmégan att utveckla andra.
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e Systemmedvetenhet: i vilken grad
din medvetenhet dr inriktad pa hela
systemet och p& samhillets valfard
(samspelet mellan vélfdrd i samhillet
och organisationens intressen).

e Astadkommande (prestation): i vil-
ken utstrackning ledarskapet ar visio-
nirt, strategiskt och hogpresterande.

Reaktiva tendenser

Hur gor du nér det uppstar konflikt
pa ett mote?

- Backar du tillbaka och blir tyst?

— Tar du 6ver och slutar lyssna?

— Bérjar du kontrollera och dominera
situationen?

INTEGRAL

L CREATIVE

EGOCENTRIC

Adapted from the Leadership Circle®

e Sjilvmedvetenhet: din orientering
mot professionell och personlig ut-
veckling, men &dven i vilken grad din
inre sjalvmedvetenhet uttrycks genom
ett ledarskap med hog integritet.

e Autenticitet (genuinitet): din férméga
att férhélla dig till andra pa ett auten-
tiskt, modigt sitt — och med integritet.

Ovan exempel kan vara reaktiva mons-
ter. Reaktivt tankesétt ger reaktiva ten-
denser som dr vdra interna antagan-
den, vara tankemonster, som i manga
fall omedvetet styr vara beteenden.
Véra vanor styrs bade effektivt och
ineffektivt av dessa tankemonster. Ett
annat sitt att se pa dessa reaktiva ten-
denser dr att de kan vara 6verdrivna el-



SJALVMEDVETANDE

RELATION

BEHAGANDE

Adapted from the Leadership Circle®

AUTENTICITET

CREATIVE

id

BESKYDDANDE

Figur 1. Férhallandet mellan kreativt och reaktivt ledarskap.

ler underutnyttjade kompetenser som
ar ett resultat av dina sjdlvbegransande
antaganden.

For dessa tendenser finns det 3 hu-
vudomraden som hindrar din effekti-
vitet. De 3 reaktiva omradena star for:

e Kontrollerande: i vilken utstréack-
ning du skapar en kdnsla av ditt egen-
varde genom att fokusera pa att utfora
uppgifter och personlig prestation till
exempel att gd pa hogvarv eller Gver-
fokusera pa din egen karriar.

e Sjdlvbevarande: tron att du kan skyd-
da dig sjélv och skapa ett egenvirde
genom att dra dig tillbaka, distansera
dig, vara cynisk eller agera 6verldgset.

e Behagande: i vilken utstriackning du
fér en kénsla av egenvirde och trygg-
het genom att f6lja andras férvantning-
ar snarare dn att handla enligt vad du
tanker och vill.

Ledarskap och val

Hur kommer det sig att vi fortsatter
anvanda ett reaktivt ledarskap i situa-
tioner ndr vi egentligen vet att det inte
fungerar. Ett svar handlar om att det

ar gammal vana och nagot vi tranat pa
lange. Det kan dérfor vara svart och
ta tid att &ndra vara reaktiva monster.
Viktor Frankl beskrev i sin bok Livet
maste ha mening om de insikter han
fick i koncentrationsldgret. Han menar
att det dr formdgan att vélja som gor
oss till mdnniskor.

”Allt kan man ta ifrdn manniskan.
Utom en sak — den yttersta friheten att
viélja forhdllningssatt till det som livet
for med sig.”

Om vi kan fanga oss sjdlva nar vi
blir reaktiva och vilja ett annat sitt att
se pad saken kan vi ocksd vélja om vi vill
verka utifrdn detta forhallningssatt.
Det kreativa kompetensomrade som
berérs i detta fall &r sjalvmedvetenhet.
Du kan ockséa se det som din mentala
helikopter du kliver in i och flyger upp
i for att fa 6verblick 6ver en situation.
Du befinner dig plotsligt pd en plats
ddr du far tid att reflektera over:
“Vad &r det som hidnder just nu? Hur
kénns det? Hur vill jag hantera detta?”

Ibland kan det varas sma saker som
gor att vi kan byta lins och se situatio-
nen pa ett annat satt. Nar du blir irrite-
rad p& hur andras ungar stokar vet vi
inte alltid vad som ligger bakom eller

SYSTEMMEDVETENHET

ASTADKOMMANDE

KONTROLLERANDE

hur? Eller en vresig teamkollega kan-
ske ocksd kdampar med andra saker i
livet 4n de uppgifter som ni arbetar
med. Skillnaden mellan Creative eller
Reactive kan vara hédrfin och du kan
vilja perspektiv:

The
difference
between Reactive
and Creative is
where you choose
to put the C

Ledarskap och balans

En annan viktig aspekt av ledarskap
ar att det handlar mycket om balans
eller jamvikt mellan 2 tillstdnd. Vara
reaktiva tendenser handlar om att vi
har en styrka som vi 6verutnyttjar. Det
blir lite f6r mycket av det goda. Om vi
istallet kan balansera mellan var styrka
och var utmaning kan vi hitta en fram-
gangsformel.
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Lat mig ge nagra exempel:

Ar din styrka att vara driven riskerar
du att kora dver andra och behéver mer
tdlamod. Nyckelbalansen blir att bada
vara driven och tdlmodig. Eller bdda
samtidigt, att vara tdlmodigt driven.

Ar din styrka flexibilitet riskerar du
om du 6verutnyttjar denna formaga att
forvandlas till en vindflojel som foljer
minsta vindpust av andra. Du kan
istdllet hitta en ny balans mellan att
vara flexibel och stabil.

En viktig balans som alla ledare be-
hover hitta dr balansen mellan Relation
och Astadkommande som figur 1 (f6-
regdende sida) visar. Ar vi alltfér foku-
serade pa hur vi relaterar till andra &r
det svért att dstadkomma saker och
vice versa om vi har en 6vervikt mot
astadkommande &r risken att relatio-
nerna. Modernt ledarskap handlar om
att hitta balansen “att 4stadkomma sa-
ker med andra”.

Nar vi diskuterar olika tankesétt for
ledarskap dr det ldtt att polarisera och
virdera ett kreativt mycket hogre dn
ett reaktivt ledarskap. Och det stam-
mer forvisso att om vi skall kunna
mota 6kande krav fran omvarlden be-
hover fler ledare oftare agera utifran
ett kreativt ledarskap. Forskningen vi-
sar dessutom att ett kreativt ledarskap
ar korrelerat till hogre ledarskapseffek-
tivitet och det i sin tur dr korrelerat till
okad affarsnytta. Darmed ar det dock
inte sant att vi alltid skall verka utifrdn
ett kreativt tankesétt. Det finns gavor
i det reaktiva ledarskapet. Om du ar
toastmaster pa ett brollop eller vard pa
en fest dr det en gdva att kunna “be-
haga andra”. Eller om det borjar brinna
pa kontoret dr det mycket mer effektivt
att slacka elden dn att lagga tiden pd att
gora en visionsworkshop om hur orga-
nisationen ser pa eldsvador. Det 4r en
ledarskapskompetens i sig att kunna
réra sig mellan kreativt och reaktivt le-
darskap. Nar ett reaktivt ledarskap blir
avsiktligt och medvetet blir det i sam-
ma stund mer kreativt. Om du till ex-
empel kdnner lusten att kritisera ett
uppldgg for en klinisk prévning viljer
att kommunicera varfér du vill utma-
na. Nar du sidger: ” Jag kanske later kri-
tiskt men jag skall forklara varfor...”
har du som pilarna i figur 1 visar valt
att rora dig fran ett reaktivt ledarskap
till ett mer kreativt och genom detta
blivit mer autentisk. Férmagan att ska-
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Figur 2. Problem-reacting och dess inverkan pa resultat.
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Figur 3. Outcome-creating och dess inverkan pa resultat.
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pabalans &r i sitt ledarskap ar inte na-
got statiskt, utan en stiandig rorelse
mellan kreativt och reaktivt ledarskap
och att vilja ledarskap beroende pa si-
tuationen.

Ledarskap och energi

Ju mer vi kan verka utifran ett krea-
tivt ledarskap desto mer energibespa-
rande och héllbart ar det for oss sjilva
och andra. Lat oss titta ndrmare pé de
olika beteenden och resultatménster
som kan uppsta om vi verkar eller lever
vara liv utifrdn ett reaktivt respektive
kreativt forhallningssatt.

Nar vi har ett férhallningssatt som
ar fokuserat pa att forsoka skydda oss
mot oro och faror uppstar ett monster
som dr problem-reacting [figur 2]. Nir
vi skapar det som ar betydelsefullt for
oss, ndgot vi innerligt bryr oss om upp-
star ett helt annat monster, ett outco-
me-creating [figur 3].

Utmaningen med férhédllningsséttet
problem-reacting ar att det 4r fokuserat
pé det vi inte vill ha, det vi vill und-
vika i vara liv. Nar denna struktur sit-
ter i forarsitet for vara beteenden und-
viker vi problemen i hopp om att det
skall férsvinna.

Problem-reacting-strukturen kan-
netecknas av att den drivs av oro. Det
forradiska med denna struktur ar att
nér var oro tar 6verhanden agerar vi
alltfor snabbt och kampar for att ta bort
oron kortsiktigt pd bekostnad av att det
underliggande problemet forblir olost.
“Problemet” med problem-reacting &r
att det fungerar. Det kdnns till och med
skont att 16sa problemet f6r stunden el-
ler hur? Nér energin vi har som moti-
verat oss till handling avtar, slutar vi
agera och problemet dteruppstér. Re-
sultatkurvan gér upp och ner (oscille-
rar) over tiden.

Kénner du igen detta ménster hos
dig eller en organisation? Ta dig en



stund att reflektera. Vilka dr dina be-
teendemonster som dr problem-reac-
ting. I vilka situationer uppstar de?

Allt for ménga organisationer ar
uppbyggda kring och har premierat be-
teenden med denna struktur. Vi har
kanske gjort en karridr genom att bli
en “brandman som slacker brander”
for att sen gd vidare till ndsta uppdrag?
Energimaéssigt sett 4r problem-reacting
mer energikrdvande, tar mer tid och ar
i langden vare sig héllbart f6r indivi-
den eller organisationen. Vi maste is-
tallet 16sa problemen pa lang sikt. Pa
samma séatt forskriver en ldkare inte
bara bronkvidgande likemedel till en
astmatiker for att lindra symptomen
for stunden utan dven steroider som
behandlar den bakomliggande inflam-
mationen.

Tank dig istillet att du skapar ett re-
sultat kring ndgot som du passionerat
vill uppnd. Nagot du vill dstadkomma
och se tillbaka pa med stolthet? Det ar
dir en outcome-creating struktur kom-
mer in. Bob Anderson menar i sin arti-
kel “Leadership-uncommon sense” att
”...to create what matters most into be-
ing is one of the highest of human ca-
pabilities”. Hur skapar man da resultat
med tillvaxt 6ver tid i motsats till det
oscillerande ménstret hos problem-
reacting? En framgéngsfaktor ar att ha
en sd tydlig vision av resultatet att du
kédnner igen det nér det ser det. Min
erfarenhet fran att coacha individer
och ledningsgrupper ar att detta ar det
“magiska” i att &stadkomma héllbara
resultat. Om vi tillsammans i teamet
eller ledningsgruppen kan se vart vi
vill komma och detta &r en plats som
betyder mycket for oss med ett tydligt
syfte (varfor), kommer vi att komma
dit. Tydliga malbilder och visioner med
ett starkt syfte i linje med véra varde-
ringar ar sjdlvuppfyllande. Apropa en-
ergi kan du tydligt se nédr det borjar
glittra i en kollegas 6gon nir de talar
om en vision som dr viktig for dem att
uppfylla. Det dr den energin som kan
skapa resultat. Din eller andras kom-
petens att arbeta med Purpose och Vi-
sion ar den viktigaste delen i den krea-
tiva kompetensen Astadkommande.

Nista steg for att kunna forverkliga
visionen ar att du behéver veta var du
befinner dig just nu, din verklighet och
gora det s objektivt som mojligt. Kne-
petérattliara sig om din verklighet och

iaktta den utan att frestas att 16sa de
problem du ser for stunden. Eller som
en ndra van brukar uttrycka det: ”Sitt
ner i baten och se dig omkring!”

En tydlig vision som uppfyller ditt
varfor gor dig passionerad och far dig
att agera sa att du minskar gapet mel-
lan dit du vill, ditt 6nskade lage och
nulédget. Det skapar i sin tur en rorelse
dar du utmanas i att fordjupa och for-
tydliga din vision och din 6nskan (pas-
sion) att uppfylla visionen 6kar och sa
vidare. Det skapas en positiv creative-
outcome spiral.

Avstandet mellan dit du eller din or-
ganisation vill och dar ni befinner er
just nu brukar kallas kreativ spanning
“creative tension”. Fdrmagan att halla
“creative tension” likt ett gummiband
som du spanner upp mellan dina han-
der utan att f6lja den naturliga kraften
att sld ihop hdnderna, dr en viktig le-
darskapsférmaga. For att lyckas med
det krdvs mod, passion och uthallighet
for att kunna std mot den oro som kan
uppsta nar vi forsoker forandra saker.
En utmaning med att halla fast vid vi-
sionen dr att undermedvetna vanor kan
forsoka fa dig att slappa taget om visio-
nen. Vi manniskor hittar (konstigt nog)
ménga sitt att smita undan det vi helst
av allt vill uppna. Vi férnekar det vi
vill astadkomma. ”"Det kanske inte ar
sd viktigt 4nda...”. Ett annat satt ar att
vi kan férvanska verkligheten. Vi kan
borja 6verdriva och lura oss sjédlva och
sdga att vi sjdlva verket ar nirmare ma-
let 4n vi egentligen r. Eller som en fore
detta kollega brukar sidga, "Lat oss
kalla en hiést, en hédst” nédr han sdg att
vi skonmadlade utmaningar i ett pro-
jekt.

Ledare som oftare verkar utifran ett
kreativt férhallningssétt klarar béttre
“creative tension” att halla den kreativa
spanningen 6ver tid.

Kreativt ledarskap for organisa-
tioner — en strategi for transfor-
mation
Manga ledare anvander mycket kraft
och energi for att férdndra och trans-
formera organisationer utan att lyckas.
Forskning har visat att endast 15 pro-
cent av transformation av foretag ar
framgéngsrika (Bob Anderson, Spirit
of Leadership.

Hur kommer detta sig? Ett svar ar
att organisationer d4r komplexa system

och kréaver att vi har tillracklig kun-
skap om systemet for att kunna férand-
ramanga aspekter av det. Den kreativa
kompetens som behdver vara hog hos
individer eller organisationer dterfinns
i den kreativa kompetensen System-
medvetenhet.

En annan anledning till svarigheten
att lyckas med att transformera orga-
nisationer dr en dvertro pa organisa-
tionsstrukturen. Struktur dr viktigt
men det dr ocksd, for att anvinda ba-
lanssymboliken, viktigt att hitta en ba-
lans mellan struktur och kultur. For att
lyckas med en transformation av ledar-
skapet dr jag overtygad om att vi forst
behover borja med att utveckla ett mer
kreativt, medvetet ledarskap innan vi
effektivt till exempel kan implemen-
tera agila metoder. Balansen mellan att
“vara agil” och “gora agil” dr avgoran-
de.

Vart agerande som ledare ar dven
det avgorande. Vi som ledare behover
gé fore och visa viljan att utveckla oss
sjdlva. Djup systemisk foérandring in-
traffar om vi sjdlva kan vara den for-
andring vi vill se i organisationen. Vi
behover dven sikerstélla att det finns
en kontinuerlig dialog och reflektion
kring vad som héller individer och kul-
turen tillbaka; exempelvis genom att
diskutera reaktiva tendenser med indi-
vider och tillsammans hitta de normer
som haller organisationen tillbaka fran
att uppnd sitt hogre syfte.

Einsten menade : "We cannot solve
our problems with the same thinking we
used when we created them.”

Det dr ocksd min erfarenhet fran trans-
formationsarbetet pa Roche, att det inte
gar att transformera en organisation
utan att transformera ledarskapet till
ett mer kreativt ledarskap. For att gora
detta i praktiken valde Roche ge ledar-
na majlighet att fa feedback p4 sitt le-
darskap genom att genomfora 360 gra-
ders analyser Leadership Circle Profi-
le™ som &terkopplades forst individu-
ellt for att man senare t ex i lednings-
grupp eller team kunde diskutera re-
sultaten. I denna analys far deltagarna
en detaljerad beskrivning hur deras
ledarskap upplevs i det reaktiva och
det kreativa ledarskapet och far moj-
ligheten attjamféra med sin egen upp-
fattning. Detta har varit ett oerhért vik-
tigt och uppskattat initiativ. For er som
vill veta mer om hur Roche har arbetat
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med sitt ledarskap for att mojliggora
transformationsarbetet kan ni lasa den
intervju McKinsey har gjort (se refe-
renserna) med Tammy Lawry, Roche
Global Head of Talent Innovation.

Kreativt ledarskap och individer -
Vad kan jag sjalv gora?

Min férhoppning med den hér arti-
keln &r att du blivit mer intresserad av
kreativt ledarskap och &r sd nyfiken
att du borjar reflektera over ditt eget
ledarskap. Nar verkar jag mer utifrdn
ett kreativt respektive reaktivt ledar-
skap? Vad kan jag gora sjdlv?

De hir tipsen kan du anvinda oavsett
om ditt ledarskap dr balanserat mot
ett mer kreativt eller reaktivt ledar-
skap.

— Gor en egen utvirdering och reflek-
tera med en chef eller kollega med
balansen mellan kreativt och reaktivt
ledarskap och de kreativa och reaktiva
omradena som utgdngspunkt.

— Be om feedback — ett av de bésta
sétten att ge dig sjélv det du behover ar
att fraga och be om aterkoppling pa ditt
ledarskap. Vad fungerar och vad kan
utvecklas?

— Utdva mindfulness eller meditera.
Ova p4 att skapa ett utrymme mellan
de olika stimuli du far och hur du se-
dan viéljer att reagera pa dem. Det lar
dig hur du kan hantera utmaningar
fran den yttre varlden genom okad
sjalvmedvetenhet.

— Sjdlvreflektion genom att skriva
dagbok. Lar dig av dina utmaningar
och skriv ner med for att kunna kdnna
igen om det finns ndgra monster i hur
du agerar. Hur kdndes det? Begransar
du dig sjédlv pa nagot satt generellt? El-
ler i vissa situationer?

— Skapa en vision for det ledarskap
du vill sta for med hjélp av nagra me-
ningar. Hur vill du bli sedd och uppfat-
tad av kollegor och kunder. Be sen om
feedback hur du lever din vision.

— Anlita en professionell coach och
utveckla ditt ledarskap.

— G4 en coachkurs for att utveckla
dig sjdlv och andra. Coachutbildning
ar ett sitt att utveckla bade sitt satt att
Relatera till andra och sin Sjalvmedve-
tenhet

— Co-coaching: byt tid med en kol-
lega genom att till exempel kontinuer-
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ligt ta 1 timmes promenad tillsammans
och coacha varandra hilften av tiden
var. Ett utmarkt sitt att utveckla, lara
kdnna varandra och dessutom f& battre
kondition.

— Gora en egen self-assessment av
din Leadership Circle Profile™ (LCP).
Den finns tillganglig via The Leader-
ship Circles® hemsida.

— Gora en 360 feedback med LCP for
dig eller ditt team genom att kontakta
en coach som &r certifierad i Leader-
ship Circle Profile™.

Det var mina hetaste tips. Ni kan f&
ett till ...

I allt utvecklingsarbete handlar det
om att vaga vilja. Vilj en eller tva
punkter fran listan och fokusera pa
dem. For er som dr ambitidsa kan fra-
gan “Vad ar det minsta jag kan gora?”
kanske hjilpa?

Virlden behéver ett nytt ledarskap.
Nu mer dn ndgonsin har vi nog alla in-
sett att "VUCA-varlden” &r var nya
verklighet. Vi behover agila, flexibla
organisationer som satter kundens bés-
ta i centrum och de kan inte byggas pa
ett tankesatt som ar reaktivt. Att kata-
lysera ledarskapet till ett mer kreativt
ledarskap ar ett oerhort kraftfullt sétt
att utveckla individer och organisatio-
ner. Fran och med nu har vi inte rad att
inte bérja den transformation av ledar-
skapet som behovs for att battre skapa
individer och organisationer som kla-
rar av att mota det 6kande krav av att
hantera komplexitet som behovs fran
och med nu. Eller som Robert Kegan en
av forgrundsfigurerna inom vuxenut-
vecklingsforskningen uttrycker i sin
bok “"An everyone culture”:

”In most organizations nearly eve-
ryone is doing a second job no one is
paying them for- namely, covering
their weaknesses, trying to look their
best, and managing other peoples” im-
pressions of them. There may be no
greater waste of a company’s resources.
The ultimate cost: neither the organiza-
tion nor its people are able to realize
their full potential.”

Och slutligen vill jag dela med mig
av en kénsla jag fick nér jag gjorde min
egen 360 graders utvdrdering av mitt
ledarskap utifrdn en LCP-profil. “Her-
regud det finns mycket kvar att jobba
pa!” Nér du ldser om utveckling och
mognadsnivaer sd kan det kdnnas frus-

trerande. Du kanske kan kdnna ”blir
jag aldrig klar ...” Eller s kan du vilja
att se det helt tvirtom. Vilja att satta in
en annan lins i 6gonen och tdnka:
"Jag dr inte fardig. Vad skont! Det finns
annu tid att bli en battre version av mig
sjalv for mitt eget och andras basta.”

PAR SKOGLUND FINQUIST
Ledarskapskonsult och coach

OM FORFATTAREN

Par Skoglund Finquist ar ledarskaps-
konsult och coach for 359 Leadership
AB. Par har varit verksam i 20 ar i lake-
medelsindustrin och har senast arbetat
pa Roche som coach och ansvarig for

ledarskapsutvecklingen samt varit co-
lead for Roche transformationsarbete.
Par ar certifierad ICF Associated Certi-
fied Coach (ACC) och ar &ven certifierad
i verktyget Leadership Circle Profile™.
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Digital Marknadsforing

13-14 oktober 2020, Grand Hotel Saltsjobaden, Stockholm

Vi har nu genomfort tva utbildningar inom digital marknadsforing med 100% ndjda
kunder. 4,5 pa en femgradig skala. Nu har du ocksa chansen att ga denna utbildning.
Marknadslandskapet har fordndrats och blivit rikare. De dldre kommunikations-
kanalerna har kompletterats med nya digitala maojligheter. Hur hittar du rdtt mellan
alla alternativ? Ndr dr det bdst att annonsera i en tidning och ndr dr det kanske bdist
att kommunicera via webcast? Det och mycket annat kommer du lira dig under
dessa tva matnyttiga dagar.

Utbildningen riktar sig till dig som arbetar med marknadsféring och vill férbattra din kompetens
inom de nya digitala kanalerna. Du kanske arbetar som produktchef, marknadschef eller ndgon
annan befattning dar du behover hitta rétt kanal for att nd din malgrupp.

Ur innehallet:

Vart ar branschen pa vag? Mats Olsson, Kairos Future

Nu talar dven ldkarna om paradigmskifte. Vad betyder det for patienter, varden och
industrin? Hur moter du som produktchef de stora fordndringarna inom varden?

Multi Channel Marketing, Fredrik Holmboe, Dualia

Modern marknadsforing dr anpassad till foretagets ideala kund och finns alltid
tillganglig i ratt kanal ndr kunden behover den. Fredrik Holmboe kommer att visa
hur grundarbetet f6r den kommunikationen ser ut, hur man producerar ratt typ
av content, forklarar de vanligaste digitala kanalerna samt hur man utvarderar
genomforda initiativ mot relevanta KPIer.

Utbildningen &r 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.
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