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Vi lyssnar pa era
. kommentarer

Att anvanda sociala medier Har kommer den andra utgavan av den heldigitala versionen av Pharma Industry.
som lakemedelsbolag 6

Fredrik Holmb A . - L )
redriHlotmboe En del av er svarade pa mitt utspel for att f& in synpunkter och tips pé hur vi skulle kunna

utveckla tidningen sa att den blir battre. Det kom in en del matnyttiga synpunkter pa

Startskott for mer utseende och lite annat. Men det som flest av er kommenterade, var att det var for lite

nordisk samverkan "branschskvaller” <. Vi hade namligen inte med nagra natiser i nummer 1. Detta har vi tagit
inom Life Science 12 till oss och nu finns dven de senaste heta branschnyheterna pa plats. Vi vill samtidigt passa
Annakarin Svenningsson p4 att uppmana er att skicka in text och bild pa era nya anstallda (det behéver inte bara vara

direktorer), eller om nagon har blivit befordrad.

Real World Evidence
- kejsarens nya klader? 16
Robert Szulkin

Vi hoppas hinna ut med en tredje utgava fére sommaren.
Till dess uppmanar jag er alla att vara ute och njuta ordentligt av varen. Det ar sahar ars
man verkligen forstar varfor vi bor i Sverige.

Forsaljningsstatistik for
januari - mars 2021 20 Trevlig lasning
Viktor Pregner

Bristande kvalitet i
IGN-beslut 22

Torsten Brink

Niclas Ahlberg
Chefredaktor
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‘ NOTISER OCH PRESSKLIPP

Medivir utser Magnus Christensen som
tillforordnad vd

Medivir AB meddelar att
styrelsen i dag utsett
Magnus Christensen,
Medivirs CFO, som till-
férordnad vd fér Medivir.
Magnus har varit CFO i
bolaget sedan 2019 och
tilltrader sin nya roll i
samband med Medivirs

arsstdmma den 5 maj
2021. Magnus behaller
samtidigt rollen som CFO.

Som tidigare kommunicerats kommer Yilmaz
Mahshid att 1amna sin befattning som vd vid ars-
stamman 2021. Medivirs valberedning féreslar att
Yilmaz Mahshid viljs in i styrelsen vid arsstimman.
Styrelsens rekryteringsprocess av en ny vd har in-
letts.

— Magnus Christensen har varit en central och
mycket viktig medarbetare i Medivir under en for
bolaget spédnnande och dynamisk period. Jag har
ett utomordentligt starkt fértroende for att Magnus
och teamet pa Medivir kommer att fortsétta driva
bolaget pa béasta satt. Samtidigt pagar rekryte-
ringsprocessen av ny vd, sager Medivirs styrelse-
ordférande Helena Levander.

Kalla: Medivir

Henrik Ahlqvist — ny Digital Solutions
Manager pa PharmaRelations

Henrik Ahlqvist blir ny Digital Solutions Manager
pa PharmaRelations. Henrik har mer dn 12 ars erfa-
renhet fran digital utveckling hos lakemedelsféretag
som Meda, Sobi, GSK och Gilead.

- Vi i lakemedelsbranschen har ju lange forsokt
addera digitala kontaktytor till det fysiska métet, men
det ar kanske forst under pandemin som det digitala
kundmétet blivit hégsta prioritet. Digitaliseringen har
pagatt under manga ar och nu inser allt fler féretag

att det &r dags att kliva upp ett trappsteg. Vi pratar nu-
mera inte bara digital transformation utan dven digital
acceleration, sager Henrik Ahlqvist.

- Henrik besitter en viktig kompetens som kommer att ta oss till ndsta niva. Han
har i stora drag beskrivit sina planer fér mig och kan vi bara genomféra en brakdel av
dessa kommer det att gora stor skillnad. Genom att anstélla Henrik gor vi oss nu
redo for att ta den digitala arean till en ny niva, sdger Anders Tjerngren, Head of
Commerical pa PharmaRelations.

Kélla: PharmaRelations

Erik Sundquist utsedd till ny vd i
Peptonic Medical AB

Styrelsen for Peptonic
Medical AB meddelar
att Erik Sundquist
tilltrader som vd efter
Johan Inborr.

Erik har en doku-
menterad historia av

framgangsrika kom-
. mersialiseringsroller
inom medtech interna-

Ay 2

tionellt for bland annat
Q-med i Asien inom omradet kvinnohélsa. Erik har
jobbat inom Peptonic som konsult sedan 2017 och
tilltrader nu som vd for att kunna utveckla forsélj-
ningen globalt. Han kdnner bolaget val.

- Vi ar mycket glada att fa vilkomna Erik Sund-
quist som vd i Peptonic Medical f6r att leda vara
kommersialiseringsaktiviteter i USA och Asien och
att bidra till en fortsatt snabb tillvaxt i vart foretag,
sdger Hans von Celsing, ordférande for Peptonic.

Erik Sundquist eftertrader Johan Inborr som
lamnar sin anstéllning fér Peptonic Medical for att
overga till en konsultativ roll. Johan Inborr kommer
att vara kvar i bolagsgruppen for att fortsétta stod-
ja utvecklingen for bolaget.

- Johan Inborrs kompetens och erfarenhet &r
mycket viktiga fér bolaget och vi ar glada att vi till-
sammans kan fortsétta utveckla bolaget, sager
Hans von Celsing.

Kalla: Peptonic Medical

Magnus Wassén ny General Manager pa Neuraxpharm
Neuraxpharm, expanderar sin verksamhet till Norden
genom etablerandet av en affdrsenhet i Stockholm och
utndmningen av Magnus Wassén som General Mana-
ger for Neuraxpharm Norden.

Neuraxpharm ett europeiskt ldkemedelsbolag speci-
aliserat pa centrala nervsystemet (CNS), expanderar sin
verksamhet till Norden. Den nya affdrsenheten kommer
att ledas av Magnus Wassén och anvénda sin expertis
inom CNS for att erbjuda produkter fran Neuraxpharms
breda utbud i Norden. Magnus Wassén har lang erfa-

renhet fran ledande roller inom Pfizer, Merck och Viat-
ris, och &r expert inom saval marknadstillgang som lansering och marknadsféring av
lakemedel i Norden och internationellt.

Expansionen mojliggor for féretaget att etablera en stark plattform och nédvan-
dig lokal expertis for att lansera nya produkter och l6sningar pa de viktiga nordiska
marknaderna. Till en borjan kommer Neuraxpharm att erbjuda en omedelbar silj-
plattform for den nyligen uppk&pta marknadsledande medicinen Buccolam. Fram-
over kommer fokus att ligga pa uppbyggnaden av en organisation som kan distribu-
era vardeskapande mediciner som kan behandla stérningar av det centrala nervsys-
temet, dar Neuraxpharm har ett stort och véxande portfoljtutbud.

Kalla: Neuraxpharm

Erik Wallin ny Recruitment Manager till PharmaRelations

Det nordiska rekryteringsteamet véxer och PharmaRe-
lations vdlkomnar Erik Wallin som Recruitment Mana-
ger. Erik kommer nérmast fran en tjanst som rekryte-
ringskonsult inom Engineering pa Hays Specialist Re-
cruitment. Han kommer att rekrytera inom segmentet
Medical Engineering, da efterfragan fran kunderna
inom medicinteknik har 6kat markant det senaste aret.

- Vi dr enormt glada 6ver att Erik bérjar hos oss pa
PharmaRelations. Eriks férmaga att hitta och interage-
ra med kandidater pa en marknad d&r det rader kom-

petensbrist kommer att ge oss dn mer kapacitet att ge
vara kunder majligheten att anstélla ratt kandidater, siger Helena Marteus, nord-
iskt ansvarig for permanent rekrytering.

Kélla: PharmaRelations
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Anders Wramner ar ny People &
Culture-coach pa SmilLe

SmilLe Incubator kan nu presentera Anders
Wramner, ny coach inom People & Culture, som
ska stotta SmiLes medlemsbolag i ledarskaps-, or-
ganisations- och personalfragor.

Anders Wramner kommer till SmiLe med stor
erfarenhet i bagaget. Han har arbetat med perso-
nalrelaterade fragor i koncerner som Tetra Pak
samt i kommuner och mindre féretag. De senaste
sjutton aren har han tagit uppdrag i egen regi, dar
flertalet inneburit att arbeta som HR-chef.

Sedan en manad tillbaka ar Anders Wramner ny
medarbetare hos SmilLe Incubator. Han har fokus
pa att stétta SmiLes medlemsbolag i fragor som rér
rekrytering, hur man
bygger en bra fore-
tagskultur, engagerar
medarbetare och far
en bra gruppdynamik,
med mera. Han kom-
mer att halla olika ut-
bildningar, ha ledar-
skapsprogram och in-
dividuell coachning.

Ett av de viktigas-
te raden han vill ge till
vd:ar for tidiga bolag
ar att inte falla i nagon
av alla fallgroparna
som finns i samband
med anstéllning av
de férsta medarbe-
tarna.

Kalla: SmiLe
Incubator

Amgen-medarbetare cyklar till Paris for Barncancerfonden

Som platinasponsor till Team
Rynkeby — God Morgon &r det
med stolthet Amgen nu kan
meddela att medarbetaren
Arash Hamidian, Medical
Science Liaison inom onkolo-
gi, kommer att delta i vdlgoren-
hetsloppet Tour de Paris nu i
sommar. Forsta veckan i juli
gar startskottet for de tappra
cyklisterna som ska tillrygga-
lagga den dryga 1.200 kilome-
ter langa farden till Paris for att

samla in pengar till Barncancerfonden.

Arash Hamidian, som fram till f6r nagra ar sedan sjalv forskade med stdd fran
Barncancerfonden, menar att hans arbete inom onkologi pad Amgen &r en naturlig
fortsdttning pa hans personliga engagemang i fragan.

- Barncancerforskningen har alltid legat mig varmt om hjértat, séger Arash Hami-
dian. Tidigare ingick jag i en forskargrupp som med stéd fran just Barncancerfon-
den forskade om neuroblastom och i min nuvarande roll pa Amgen far jag fortsatt
mojlighet att gora nytta i dessa viktiga fragor.

Trots att covid-19-pandemin satte kdppar i hjulen for stora delar av Team Rynkeby
- God Morgons insamlingsaktiviteter, daribland 2020 ars upplaga av Tour de Paris,
lyckades den svenska insamlingen komma upp i ndstan 38 miljoner — bara marginellt
mindre 4n 2019 ars insamling och det nést hégsta arsbeloppet nagonsin.

- Nu hoppas vi verkligen att Tour de Paris blir av och att Arash och de andra far
genomféra sin bragd, sdger Karin Jarperud, vd f6r Amgen Sverige. Tillsammans
med Ovriga givare och sponsorer ska vi dessutom férsoka se till att 2021 blir ett re-
kordar for insamling av medel till stéd f6r barn med allvarliga sjukdomar.

Tour de Paris genomférs for 20:e gangen den 10—17 juli 2021. Team Rynkeby
bestar av 2.400 cyklister och 550 medhjélpare fordelat pa 59 lokala lag fran atta eu-
ropeiska lander varav 16 fran Sverige. Under 2020 donerade Team Rynkeby 90,6
miljoner svenska kronor till organisationer som hjélper barn med allvarliga sjukdo-
mar. Hari ingar 37,7 miljoner kronor som svenska Team Rynkeby — God Morgon
samlade in till Barncancerfonden och Barnhjarnfonden.

Kélla: Amgen Sverige
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Irina Norgren

Margareta Hakansson

Samira Blomback Sandra Trost

Tillokning och nya personer i teamet pa Likemedelsakademin

Nu utékas teamet med tva digitala producenter som producerar
knivskarpt e-ldrande, saval 6ppna utbildningar som uppdragsutbild-
ningar — Irina Norgren och Margareta Hakansson. Likasa till6k-
ning i Utbildningsledarteamet i form av Samira Blomback (Klinis-
ka Studier, Medicinteknik, Hilso- och Sjukvard) samt att Sandra
Trost (Regulatory Affairs och Tillverkning, Kvalitetssdkring, Distri-

bution och Drug Safety) ar tillbaka efter sin férdldraledighet. | pro-
duktion just nu &r till exempel e-larande inom savial GCP, GDP,
ATMP samt Farmakoterapi och Biobankslagen. Och lararledda kur-
ser och temadagar i saval fysiska som virtuella klassrum, inom fler-
talet amnesomraden som vanligt.

Kalla: Lakemedelsakademin
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MARKNADSFORING

Hosten 2020 stod jag i ett stort konferensrum pa Grand Hotell Saltsjobaden och
foreldste for ett drygt dussin marknadsforare fran olika lakemedelsbolag i rummet
och en handfull som anslutit via Zoom. Alla erfarna, duktiga pa sina omraden,

och med tankar om vad de ville fa ut av de tva dagar vi hade tillsammans. Sa jag
frdgade och skrev ihop en lista baserat pa gruppens svar déar den vanligaste fragan
var den om relevans for kunden. Men den frdga som till slut kvarstod nér vi avrun-
dade kursen och den enda jag inte gitt igenom tillfredsstdllande, var den om hur
man som lidkemedelsforetag kan anvédnda sociala medier f6r att marknadsfora lake-
medel. S darfor kommer hér en artikel om just det &mnet.

redrik Holmboe heter jag och jag
F arbetar med att skapa digitala
strategier fér kommersiell kom-
munikation inom likemedels- och life
science-industrin. Utbildningen ovan
var utbildningen ”Digital marknads-
foring” som jag genomfor tillsammans
med Pharma Industry en eller ett par
géanger per ar, en kurs som aterkommer
iborjan av juni igen och som ar 6ppen
for registrering. I den hér artikeln fo-
kuserar jag pa vad ett ladkemedelsbo-
lag bor tanka pd nar de funderar pa
att anvianda sig av sociala medier. D&
tanker jag framst pd plattformar som
LinkedIn och Facebook; i den hir arti-
keln kommer jag fokusera pa Facebook.
Langre ner i artikeln kommer jag att
prata om hur man kan marknadsfoéra
receptbelagda lakemedel pé Facebook,
men forst ndgra exempel pa andra al-
ternativ att beakta nar man ger sig ut
pé sociala medier.

1. Lyft fram era anstallda
For de allra flesta bolag ar det en ut-
maning att 6ppna upp en kanal pd
Facebook, ofta med funderingar som
handlar om vilket content som ska lag-
gas upp. Mitt vanliga svar &r att man
som ldkemedelsbolag far prata om i
princip vad som helst, var som helst, s&
lange det inte berdr era receptbelagda
lakemedel. Det lamnar ett otroligt stort
och oppet filt av mojligheter att beak-
ta, dar inlagg frdn era anstéllda ar ett
givet exempel.

Data frdn Marketing Charts visar att
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7 av 10 konsumenter kdnner en star-
kare koppling till varumarken vars vd
ar aktiv pa sociala medier (bra jobbat
péd Twitter Malin Parkler eller dér de
anstéllda delar information om vad f6-
retaget arbetar med.

I mina tidigare artiklar har jag tagit
upp exempel sdsom Chewbacca mom
dédr Candace Payne visade upp den
Chewbacca-mask hon precis kopt, ett
klipp som visats miljontals och ater
miljontals gdnger. Det 4r skrattgaranti
pé det klippet om du ser det pa Youtu-
be. Mekanismen som verkar i det fallet
ar autenticitet, blandat med en stor por-
tion humor i det hér fallet.

Autenticitet &r ndgot som ni ocksa
kan anvidnda i er kommunikation.
Mainniskor dlskar att se vilka mannis-
korna dr bakom ett varumarke.

Visa vem séljchefen &r, vem recep-
tionisten &r, labb-ingenjoren och pro-
jektledaren. Lyft fram era siljare, er
ledningsgrupp och era affarsutveck-
lare.

Ni &r foretaget och ni dr varumarket,
och darmed blir det inte mer autentiskt
an att visa vilka ni dr, vad ni star for,
vad ni kimpar med och vad ni strévar
efter.

2. Anvand relevanta influencers i
mindre skala

Nagot jag trummat ut i flera &r nu &r att
ldkemedelsbolag borde d4gna mycket
mer tid &t att visa vilka framgangar
de har utanf6r den rena ldkemedels-
forsdljningen. Hur mycket aterinves-

teras i forskning? Hur ménga doser
ldkemedel skanks till u-lander? Hur
mycket skdnks till vilgorenhetsor-
ganisationer? Har ni lyckats fa en B
Corp-certifiering, ett bevis pa att ni
prioriterar andra mal 4r ren vinst, likt
Chiesi Pharma?

I arbetet att lyfta fram dessa bud-
skap undersok vilka de framsta sprak-
roren dr, vilka som influerar och dis-
kuterar amnet i det offentliga rummet.
Kanske ar det en eldsjal, kanske ar det
flera inom olika omraden som tillsam-
mans kan bidra till eller skapa storyn?

Viktigast att titta pa 4r det engage-
mang de far frén sina f6ljare, inte hur
ménga foljare de har, ndgot som banat
véag for trenden att anvanda micro-in-
fluencers med ndgonstans mellan 2.000
til1 10.000 féljare som ldgst och upp till
50.000 eller 100.000 foljare som mest, i
stdllet for de riktigt stora namnen som
ofta har lagre engagemang.

Anvénd er av personer som redan
har en rost och en dhérarskara for att
pa sa vis fa en bittre spridning av de,
for samhillet, s4 vardebringande ini-
tiativen ni genomfor.

Mainniskor kdnner en storre tillit till
influensers som har en tydlig grund i
budskapet, och allt handlar om story-
telling och att skapa en emotionell
koppling till mottagaren.

Aterigen handlar det om autentici-
tet, men i det hir fallet i samarbete med
personer utanfor er organisation.


https://www.marketingcharts.com/digital/social-media-107359
https://twitter.com/MalinParkler
https://www.youtube.com/watch?v=y3yRv5Jg5TI
https://www.chiesipharma.se/hllbarhet/vr-b-corp-certifiering/

3. Anvénd video

I dag ar det enklare 4n ndgonsin att
skapa video och hela produktioner kan
ske i vara smartphones for att darifran
laggas upp pa i princip vilken social
media-plattform som helst, och det
finns signaler som sager att 50 pro-
cent av marknadsforingen i dag ska
vara video.

S& att ndmna video i den hir listan
ar en sjdlvklarhet.

Ni genomfoér garanterat en mangd
webbinarier i dag och kanske far ni an-
vinda det inspelade webbinariet i er
marknadsféring efterdt. Ibland &r s
inte fallet da foreldsaren inte vill att
materialet ska spridas pa det sittet.
Kan det da vara mojligt att fa plocka ut
nagra sekvenser om 30 sekunder—1 mi-
nut vardera istillet? En langd som pas-
sar mycket battre pa sociala medier.

Finns det mojlighet att skapa korta
filmer for att belysa en lakemedelsre-
laterad fraga? Givetvis d& utan att
namna likemedlet. Det ger méjlighet
att visa vilka fragor ni fokuserar pa, det
skapar “brand awareness”, fyller era
kanaler och sker det med ett visst métt
av humor, med glimten i 6gat, 6kar
chansen att det delas vidare av andra.
Mekanismen som d& verkar ar skilen
till varfor vi delar pd sociala medier,
vilka &r:

1. For att dela vardefullt content med
andra

2. For att definiera var personlighet
online

3. For att skapa och underhalla kon-
takter

4. For sjdlvforverkligande
5. For att stodja fragor och organisa-
tioner

Eftersom video innehaéller bade ljud
och rorlig bild, och vi dr 60.000 génger
snabbare pd att processa visuell infor-
mation, s4 kommer 95 procent av tit-
tarna ihdg budskapet i jamforelse med
endast 10 procent som far samma bud-
skap via text. Med den nivan av intryck
vi far av video &r det inte konstigt att
video &r det snabbast vaxande formatet
online i dag.

4. Anvind samma content i flera
format
Det berérdes kort i foregdende punkt
dér exemplet att f4 nyttja kortare delar
av ett webbinarium i de fall hela web-
binariet inte fick anvandas.

Det finns en term inom digital
marknadsforing som heter “content re-

purposing”, ndgot som har ett flertal

innebérder. Dels handlar det om att
dteranvanda samma content i flera ka-
naler, vilket innebér att man behover
anpassa materialet till olika format och
langd. Dels handlar det om att man ser
over vilket content som finns som inte
kommer till anviandning i dag men
som, med viss justering, har ett varde
fér marknaden. Dels handlar det om att
man kombinerar existerande content
till en langre och mer omfattande arti-
kel eller video for att pd sa vis ge mot-
tagaren mer uttommande information
utan att beh6va leta och finna den sjilv.

Det viktigaste i arbetet att dteranvin-
da content dr att det dr sa kallat "ever-
green content”, vilket innebéar att det
har ett vérde, dr aktuellt, i dag och att
det kommer att ha ett virde om ett eller
ett par ar ocksa.

Det viktigaste i arbetet att anvanda
samma content i flera format pé flera
olika plattformar, &r att ta hansyn till
respektive plattforms besékare och de-
ras férvantan pa vad de ska uppleva pa
just en specifik plattform.

5. Generera consent genom soci-
ala medier

I punkterna tre och fyra har video
nidmnts och hur man kan anvinda
samma content i flera format déar ett
exempel dr att anvanda korta klipp for

pharma industry nr 2-21 9
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MARKNADSFORING

att f& ut karnfulla budskap till mark-
naden.

Dessa korta klipp kan dven anvan-
das for att gora reklam for en forelas-
ning eller en kurs dir den intresserade
far mojlighet att registrera sig med
namn och e-postadress och darmed f&
tillgdng till materialet.

For att lyckas med det behéver klip-
pet leda vidare till en landningssida
som dr tom pd i princip allt som utgér
ramen for en vanlig hemsida, det vill
sdga den vanliga headern, footern, me-
nyn och s vidare, och enbart innehal-
la information om foreldsningen eller
kursen samt ett formular for att regist-
rera sig. Det enda mélet for den typ av
landningssida jag namner hér ar att
agera maltavla for marknadsforingsak-
tiviteter som syftar till att generera
leads, ddrav avsaknaden av distrahe-
rande objekt, inte att leda besokaren
vidare till andra delar av er hemsida.
Det finns det andra initiativ som goér
mycket battre.

Vanliga exempel pd material som
man kan f4 tillgdng via en registrering
ar:

¢ Foreldsningar

e Kurser

e Uttommande produktbeskrivningar
¢ Kongressrapporter

* Resultat frdn undersékningar

6. Anvand slutna grupper for att
marknadsfora receptbelagda ldke-
medel

I en sluten grupp dar ni manuellt god-
ként varje medlemsforfragan och si-
kerstillt att gruppen endast innehaller
hilso- och sjukvérdspersonal har ni
mdojlighet att marknadsfora receptbe-
lagda ldkemedel.

Men for att gruppen ska vara intres-
sant att badde vara medlem i och att fak-
tiskt lasa det som laggs upp, vilket inte
alltfor sdllan dr tva helt olika saker,
maste innehdllet i gruppen utgora
mycket mer 4n bara produktmarknads-
foring.

Inom konceptet Inbound marketing
som jag ofta utgér ifradn nér jag hjalper
bolag med deras kommersiella kom-
munikation oavsett format, pratar man
om tre olika steg pd en kdpresa. Dessa
har &ven en inb6rdes férdelning i hur
stor del de &r av det totala content som
publiceras:
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¢ Awareness — 60 procent
¢ Consideration - 30 procent
¢ Decision - 10 procent

Enligt ovan férdelning som visat sig
fungera mycket bra sa dr det endast
i beslutsfasen — Decision — som man
pratar om produktens egenskaper och
fordelar vilket dd endast utgér 10 pro-
cent av den totala kommunikationen.

Vad dessa steg innebar, vilken typ
av content som hamnar var och psyko-
login bakom gér det att skriva en hel
artikel om, men kortfattat kan sagas att
merparten av det som skapas ska foku-
sera pé att glddja och ge ett virde till
mottagaren. Nar denne 4r glad och
upplever att den fatt konsumera varde-
full information frdn er s& 6ppnas vil-
jan att ta emot er produktinformation
upp. Mekanismen som kickar in kallas
for reciprocitet, viljan att ge tillbaka.

Sé vad kan ni ta upp i en grupp som
fyller ett flode regelbundet, och gérna
ofta, utan att vara produktfokuserat?

En del har vi lyft tidigare i den héir
artikeln, och som komplement kommer
hir nagra tankestartare:

e Foreldsningar

¢ Utbildningar

e Instruktionsfilmer

e Senaste artiklarna fr&n er hemsida

e Bésta tipsen inom terapiomradet

e Paneldiskussioner och intervjuer
i studio

¢ Historik inom terapiomradet

¢ Event i gruppen — exempelvis
neurologisjukskoterskekonferens

e Skicka in bésta julbilden med
personalen

e Fragor (polls) och resultat

e Gratulationer vid hogtider

e Uppmaérksamma speciella dagar,
till exempel MS-dagen

* Omviérldsbevakning exempelvis
fran u-lander

e Samla artiklar frdn annan press

e Foretagsprofilering — mal, vision,
stallningstagande i aktuella fragor,
lyfta debatt, personal

e Lyfta fram forsta neurologen som
genomférde en viss behandling

¢ Uppdaterade behandlingsrekom
mendationer per landsting, disku-
tera skillnader

e Studieresultat, nya studier, grafer
som presenterar resultat

* HCP-féreningen kommer till tals

e Patientféreningen kommer till tals

* Boktips

e Mojligheten att stilla fragor till er
medicinska avdelning

Det finns mycket att lyfta i en sluten

grupp for hilso- och sjukvardsperso-

nal pd Facebook som &r av intresse for

medlemmarna. Med en del eftertanke,

och forstés grundligt férarbete sé att ni

ligger "fore” ert publiceringsschema,

hoppas jag att du och ditt team lyckas

skapa den basta slutna gruppen for er

malgrupp.

Nar ni dit och lyckas fa igdng en
egen liten community, kommer ni tro-
ligen undan med nédgra produktfoku-
serade inldgg med jamna mellanrum.

Avslutningsvis

Som vanligt 4r min férhoppning att
den hér artikeln varit av varde for dig
och att det satts ett litet fr6 som leder
till att ni férbattrar er kommersiella
kommunikation online i ndgon form.

For det ar viktigare att ni gor en sak,
och gor den riktigt bra med stort viarde
for mottagaren, &n att ni gér manga sa-
ker som alla 4r “good enough”.

Online &r vi véaldigt enkla att byta
bort och om kommunikationen inte &dr
bra nog forlorar ni marknadens 6gon
och 6ron och pé sikt skadar kommuni-
kation som inte lever upp till férvant-
ningarna av ett varumaérke.

S& om du som ldser det hédr &r mark-
nadsdirektor, vd eller motsvarande och
har mojlighet att paverka antalet ini-
tiativ ni gor pa ett ar — arbeta for att fa
ner kvantiteten f6r att ddrmed 6ka kva-
liteten pa det ni skapar. Bland annat
finns det troligen vialdigt mycket att
gora for att forbattra era webbinarier,
om det &r sd att ni kor “vanliga” web-
binarier (en kamera, en foreldsare), s
att ni sticker ut frdn mangden.

Att ni far en skarpare kommunika-
tion dteranvénd, eller nyttjad, i flera
format vinner alla pa. Utom mojligtvis
konkurrenten da.

Allt gott!

FREDRIK HOLMBOE
fredrik@dualia.se
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Tillsammans
vaxlar vi upp!

For att mota okad efterfragan vaxer vi. Men vart fokus ar
fortsatt detsamma; att med hog medicinsk kompetens,
bred kunskap och ldng erfarenhet hjélpa er med alla era
behov inom medicinsk kommunikation. Oavsett kanal.

Vi ar fullservicebyran som arbetat med omnichannel
marketing langt innan ordet uppfanns.

:thebloc
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Startskott fOr mer
nordisk samverkan
inom Life Science

Ar 6kat nordiskt samarbete inom Life Science énskvirt och méjligt, och ar det
kanske till och med en &verlevnadsfrdga for sektorn i dessa lander pd lang sikt?
For att forsoka bana vdg for mer nordiskt samarbete arrangerade de nordiska
branschorganisationerna for forskande liakemedelsforetag ett seminarium om de
olika strategierna for Life Science i mitten av mars. Frdgan var om, och i s4 fall
hur, Norden kan stidrka sin internationella konkurrenskraft genom strategisk

samverkan.

ifs vd Anders Blanck, som tillsammans med kol-
L legan Frida Lundmark modererade konferensen,

menar att det just nu finns bdde mojlighet och vilja
till ett utokat nordiskt samarbete f6r att mota den 6kande
konkurrensen frdn andra lander som satsar pa Life Science.
Men det finns ocksé tydliga och gemensamma utmaningar
i form av de behov — men ocksa méjligheter — som f6ljer av
en dldrande befolkning i de nordiska landerna.

— Att vi lyckades samla bade beslutsfattare, féretradare
fér myndigheter och f6retagsrepresentanter &r i sig ett bevis
pé att det finns en bred samsyn om att vi i Norden maste
agera gemensamt for att fortsatt kunna vara attraktiva for
bade ldkemedelsforskning och avancerad likemedelspro-
duktion i en allt hdrdare internationell konkurrens.
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Anders Blanck lyfter ocksa patientperspektivet nar vik-
ten av forskning, utveckling och innovation inom Life Sci-
ence-sektorn diskuteras.

— Om vi vill vi kunna fortsitta att tidigt kunna erbjuda
patienterna nya och effektiva behandlingar behover vi sa-
kerstélla att foretagen vill fortsitta bedriva forskning och
utveckling for sina nya ldkemedel i vara lander. Det kréaver
att vi dr internationellt sett konkurrenskraftiga pd manga
olika plan.

Nationella strategierna kan peka ut riktningen

Krister Nilsson, statssekreterare hos utrikeshandelsminis-
ter Anna Hallberg, inledde den digitala konferensen med
att konstatera att den padgdende pandemin tydligt visat



pé virdet av samarbete, flexibilitet och innovation f6r att
kunna méta stora samhéllsutmaningar och att det borde
kunna utvecklas ytterligare, inte minst inom och mellan
de nordiska landerna.

Danmarks Life Science-samordnare Carsten Kjeer Joen-
sen och Sveriges Life Science-samordnare Jenni Nordborg
berittade under ett pass om sina erfarenheter av arbetet
med att ta fram och implementera nationella strategier och
hur de ser att dessa kan anvédndas for att gemensamt stiarka
Nordens konkurrenskraft som Life Science-region. Fran
Norge deltog Gloria Traina, rddgivare pa departementet for
hélso- och sjukvard, som varit aktiv i framtagandet av “Nor-
wegian White Paper on Health Industry” med maélet att
stirka hilsoindustrin. Tydligt var att bade styrkeomraden
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och utmaningar som de nationella strategierna férscker
adressera, till stor del 4r gemensamma.

Liknande utmaningar

Forutom &ldrande befolkningar och ekonomiska utma-
ningar dr ocksé ett gemensamt problem for de nordiska
landerna att de forskande liakemedelsfoéretagen genomfor
allt farre kliniska prévningar i regionen.

Lars Franksson, medicinsk direkt6r pa lakemedelsfore-
taget Roche lyfte i paneldebatten om kliniska likemedels-
provningar fram att det finns stora mojligheter att genom
utokat nordiskt samarbete bli mer attraktiva och vinda den
nedatgdende trenden. Men att det kommer att krava tyd-
liga mal och konkreta atgirder.

Det andra omrddet dir landernas utmaningar ar de sam-
ma och dér nordiskt samarbete kan vara en del av 16sning-
en dr hilsodata. Frida Lundmark, Lifs Life Science-expert
modererade bland annat passet om héilsodata.

— Vi dr duktiga inom Norden, vi bedriver stark klinisk
forskning, vi har unika tillgdngar i form av registerdata och
biobanker. Men, vi maste bli battre pd att marknadsfora
dessa tillgdngar och pa att tillgangliggora data pé ett sdkert
och effektivt sitt. Har dr Finland en foregéngare genom sitt
arbete med att férenkla processerna for forskare och andra
intressenter som vill {4 tillgéng till hdlsodata.

Sa gar vi vidare
De nordiska linderna har en stark tradition inom Life Sci-
ence och just nu dven en stark niringspolitisk position.
Statssekreterare Krister Nilsson lyfte bland annat att den
svenska ldkemedelsexporten 6kade med 35 procent under
forsta halvaret 2020 vilket innebar att likemedel gatt om
fordonsindustrin i exportvolym, och i Danmark star like-
medel f6r hela 22 procent av den totala exporten.

Men Life Science dr en global sektor och konkurrensen
dr hdrd om privata investerares intresse, men ocksd om
kompetens i form av till exempel humankapital.

g

’
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— Det hér dr en sektor vi méste vdrna om men ocksa ut-
veckla. De nordiska landerna ar alla lander med relativt
litet befolkningsunderlag men om vi gar samman kan vi
erbjuda en internationellt konkurrenskraftig 16sning exem-
pelvis nir det géller att attrahera kliniska lakemedelsprov-
ningar. Vi ser ocksé att vi har en hég IT-mognad och vilut-
vecklade register och biobanker som tillsammans kan ut-
gora ett attraktivt alternativ for den typ av studier som
kommer att kréva tillgdng till stora mangder vilstrukture-
rade data och prov.

Anders Blanck ser konferensen i mars som ett startskott
for att ga frén ord till handling.

—Jag ser att viljan till intensifierat nordiskt Life Science-
arbete finns, men vi méaste vaga att gemensamt ocksa prio-
ritera mellan olika omrdden och ta fram konkreta férslag
pa hur ett nordiskt erbjudande skulle kunna formuleras,
och sedan ocksa testa det i praktiken. Personligen anser jag
att vi redan i host ska anordna en uppfsljande konferens
for att diskutera hur vi kan bli mer konkreta och prioritera
inom vilka omraden vi i forsta hand ska utveckla det nord-
iska samarbetet.

Seminariet “Nordic Life Science meeting: Nordic Life Sci-
ence co-operation for stronger competitiveness” arrangera-
des av svenska Lif, norska Legemiddelindustrien, finska
Laédketeollisuus och danska Laegemiddelindustriforeningen
den 18 mars.

Motet gdr att se via denna lank.
https://www.lif.se/fokusomraden/nordic-life-science-
conference-18-march/

ANNAKARIN SVENNINGSSON
Kommunikatér, Lif
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STATISTIK

Real World Evidence

- kejsarens nya klader?

Statistik ma vara en klassisk vetenskap baserad pa matematik men
myndigheters krav pa dokumentation for nya lakemedel 4r i stindig utveckling.
Tidigare var randomiserade kontrollerade studier det enda som klassades som hog-
gradig evidens inom ldkemedelsutveckling — i dag f6ljs ofta ett godkdnnande av
krav pa tilldggsstudier efter godkdnnande och ofta i form av det som populart
kallas Real Worl Evidence. Dr Robert Szulkin, forskare och statistiker pa
SDS Life Science reder ut begreppen i artikeln nedan.

Vad ar egentligen Real World
Evidence (RWE)?

Egentligen finns det kanske inte ndgon
konsensus kring exakt vad en RWE-
studie &r. Jag tror dock att de flesta
kan skriva under pé att det handlar
om icke-interventionsstudier (det vill
sdga ej randomiserade kliniska prov-
ningar) dér patienter f6ljs i den riktiga
kliniska véarlden, eller egentligen i
olika register (real-world data, RWD).
S8 med andra ord, handlar det om ob-
servationsstudier dar patienter, som
behandlas enligt klinisk praxis och
inte enligt ett protokoll frdn en klinisk
prévning, f6ljs med hjélp av journal-
data och andra register. Frdgorna som
studeras spanner over ett brett spekt-
rum som berdr allt fran ett ldkemedels
effektivitet och patientprofilering till
hilsoekonomi.
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Framfor allt anvands RWE-studier

som ett bra komplement till kliniska
provningar dar majlighet finns att besvara
fragor som inte kan besvaras med en klinisk

provning.

Varfor behévs RWE-studier?

Vissa kliniska fradgestallningar gar
helt enkelt inte att besvara med hjilp
av randomiserade studier. Det gar till
exempel inte att randomisera patien-
ter till rokning (oetiskt) eller till att
tillh6ra en viss riskgrupp (hégt BMI,
hoga blodfetter, och sa vidare). Inom
epidemiologin har man linge anvint
sig av observations-/registerstudier

for att studera riskfaktorer f6r sjukdom
och utfallet pd grund av dessa. Men nu
blir det dven allt vanligare att lakeme-
delsbolag vill anvinda registerdata for
att battre kunna kartldgga sina patient-
gruppers riskfaktorer, bland annat f6r
att kunna identifiera vilka subgrup-
per man ska inrikta sin behandling
mot. Dessutom vill man ofta veta vilka
patienter (gamla eller unga, allvarlig



Antligen kan mina
obesvarade kliniska
fragestallningar fa svar!
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Real World Evidence-studier ger svaren pa hur lakemedlen fungerar i vanlig klinisk anvdndning och kompletterar pa sa satt resultat fran
randomiserade kliniska studier. lllustration: Anders Gunér.

eller lindrig sjukdom, manga eller f&
komorbiditeter, etcetera) som far ens
lakemedel.

Framfor allt anvands RWE-studier
som ett bra komplement till kliniska
provningar dar mojlighet finns att be-
svara frdgor som inte kan besvaras med
en klinisk prévning. Hur fungerar ett
lakemedel i verklig klinisk praxis, dar
manga byter behandling ett flertal
génger? Hur fungerar en behandling i
en icke-selekterad patientgrupp?

En stor fordel med en RWE-studie ar
att man dven kan studera patientgrup-
per som exkluderades i den kliniska
provningen, till exempel gravida, mul-
tisjuka, dldre eller patienter som har
andra behandingar. Hur ser behand-
lingsmonstret for patienterna ut, vilket
lakemedel ges i forsta, andra eller tred-
je linjens behandling? Hur ser lang-

tidsoverlevnaden ut for patienter som
tar ett visst lakemedel?

I en klinisk prévning studeras ofta
interim-utfall (tid till sjukdomspro-
gress — progression-free survival, PFS)
eftersom uppfoljningstiden ofta ar for
kort for att kunna studera mortalitet.
Hur ser det ut med biverkningar av en
behandling pa ldng sikt? Dessutom be-
hovs storre studiepopulationer, vilket
ofta registerstudier erbjuder, for att
kunna upptécka ovanliga biverkningar
av ett lakemedel.

En hilsoekonomisk analys ar ocksa
en viktig komponent av en RWE-stu-
die. Hur mycket kostar hela behand-
lingen? Kan ett nytt ladkemedel minska
antalet biverkningar och komorbidite-
ter, och ddarmed &ven sjukhusinlagg-
ningar och kostnader? Hur ménga hog-
kvalitativa ar kan en patient vinna med

ett nytt likemedel? Och hur mycket
kostnader sparar det samhillet i termer
av mindre sjukskrivningar och vard av
nérstdende?

Varfor ar det sa svart med RWE-
studier?

En klinisk prévning, ddr behandling
A jamfors med behandling B, har den
fordelen att det enda som bestimmer
vilken behandling patienten far dr ran-
domiseringen, det vill siga om man
far “krona eller klave”. Randomise-
ringen har ocksé den fina egenskapen
att de tvd behandlingsgrupperna blir
balanserade med avseende pa andra
bakomliggande faktorer; grupp A och
B kommer ha lika dldersférdelning,
samma svarighetsgrad av sjukdom,
och s& vidare (om inte slumpen spe-
lar oss ett spratt eller om studien ar
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for liten). Om vi d& exemelvis hittar
att cancerldkemedel A minskar pro-
gressen av sjukdomen med 30 procent
jamfort med lakemedel B skulle vi vara
bendgna att hdvda att detta beror pa att
lakemedel A 4r battre eftersom grup-
perna ar jamforbara.

I normal klinisk praxis (“riktiga
virlden”) dr det annorlunda. Dér dr det
den behandlande likaren, som baserat
pé sin bedémning av patientens sjuk-
dom, allméntillstdnd, annan medicine-
ring, med mera, bestimmer (i samrad
med patienten) vilken behandling den-
ne ska fa. Tyvérr leder detta ofta till att
grupperna som far olika ldkemedel
inte dr direkt jaimforbara och férsvarar
analysen. En annan svarighet som ofta
uppstdr i RWE-studier dr att patienter
byter behandling, exempelvis kan en
patient bérja med behandling A, f& en
biverkning och dérfor besluta (i kon-
sultation med sin ldkare) att 6verga till
behandling B, for att efter en viss tid
aterigen prova med likemedel A (som
ska vara effektivare). Att da dra slut-
satser om respektive lakemedel nar det
galler tid till progress av sjukdom &r ju
naturligtvis betydligt svadrare i en
RWE-studie &n i en klinisk prévning,
dar patienter (férhoppningsvis) foljer
ett kliniskt protokoll mer stringent un-
der en férutbestdimd uppféljningstid.

Epidemiologiska metoder tacklar
RWE-utmaningarna!

Att det finns en obalans i bak-
grundsvariabler mellan grupper som
jamfors (likemedel A mot B) kan, né-
got forenklat, i epidemiologiska termer
kallas for confounding (ungefar "sam-
manblandning” av effekter). Hur man
justerar for confounding i en observa-
tionsstudie (RWE-studie) har lycklig-
tvis under ménga artionden varit ett av
de omrdden inom epidemiologin som
man har forskat allra mest pa! Traditio-
nellt har problemet hanterats statistiskt
med hjilp av olika typer av stratifie-
ring, standardisering och regressions-
modellering. Man kan férenklat sdga
att man med matematikens hjilp gor
grupperna jaimférbara. Numera an-
vands 4ven modernare studiedesigner
och metoder som hédrstammar fradn en
gren inom epidemiologin som kallas
for kausal inferens. Med hjalp av dessa
metoder (till exempel olika propensity
score-modeller som Marginal Structu-
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Allt fler borjar i dag inse vikten av att
anvanda de har metoderna, och for att

valja ratt modell kravs ofta en statistiker som ar
van vid att jobba med epidemiologiska studier.

ral Cox), kan problemet med confoun-
ding ofta nédstan elimineras eller i alla
fall kraftigt reduceras. Dessutom kan
de hir modellerna dven hantera bade
tidsvarierande confounding och expo-
nering (exempelvis att patienter byter
behandling). Allt fler borjar i dag inse
vikten av att anvdnda de har metoder-
na, och for att vélja ratt modell kravs
ofta en statistiker som &r van vid att
jobba med epidemiologiska studier.

Det finns dock en brasklapp nér det
géller justering av confounding i RWE-
studier, namligen att man bara kan jus-
tera f6r sddant man har samlat infor-
mation om. S& om vi till exempel vill
att tva grupper som fér olika cancerla-
kemedel ska vara jamférbara med av-
seende pa tumorernas karaktar (exem-
pelvis T-, N- och M-stadium) maste vi
ha den informationen i vért register.
Om informationen saknas kan var sta-
tistiska modell vara hur modern och
avancerad som helst, vi kommer dnd&
ha kvarvarande (residual) confounding
i var skattning av den sanna behand-
lingseffekten, som vi inte kan justera
bort.

Just residual confounding har gjort
att RWE-studier ofta méts av en del
skepsis. For hur vet man att all nédvan-
dig information samlats in for att kun-
na gora grupperna helt jamforbara? Ett
svar dr att det finns metoder for att be-
déma hur mycket residual confoun-
ding man har i sin skattning. Med vara

svenska register ar residual confoun-
ding ofta ett mindre problem eftersom
vihar ménga bra kvalitetsregister som
har ett rikt innehall och ofta har ska-
pats i syfte att bedriva registerforsk-
ning. Dessutom kan vi med hjilp av
vara personnummer sammanlinka
véra register pd nationell niva (forva-
nansvart fa lander har denna mojlig-
het). Detta gor att Sverige linge har va-
rit ett av de populdrare linderna for att
bedriva registerforskning och gora
RWE-studier. Tyvérr héller vi pa att
tappa den positionen nagot eftersom
andra ldnder, till exempel Norge, har
insett virdet av att ha bra nationella
register och har gjort betydligt storre
investeringar i sina registers infra-
struktur.

Men oavsett hur bra register man
anvéander for sin RWE-studie, gller det
att vara forsiktig i sin tolkning av re-
sultaten. Med val av ritt metod och
kompletterande kéanslighetsanalyser
kan man ofta komma véldigt ndra den
sanna effekten i sin skattning. RWE-
studier ger darfor viktig information
som kompletterar den traditionella
randomiserade kliniska prévningen!

ROBERT SZULKIN
Forskare och statistiker,
SDS Life Science




Alllllli-
L1 L]} P
llll=|l| L

Jobbar du med lakemedel?

Da vill du att era produkter forskrivs och
anvands ratt for att ge effekt.
Vad ar da viktigt att veta for att anvanda dem ratt?

Sag det med en instruktionsfilm!
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for januari — mars 2021

Sakta men sdkert dr vdren pd ingdng, och med forsta kvartalet av 2021 i back-
spegeln dr det dags att summera siffrorna. Den senaste perioden som presenteras
héar ar fran 2021-03. Forsédljningen innefattar humanldkemedel samt distribution av
vacciner. Alla forsdljningsvarden dr angivna i apotekens listade inpris (AIP). Vardet
tar inte hdnsyn till upphandlingar och férekommande regionala rabatter. Vardena

i tabellen &r angivna i tusentals kronor, och andelar och tillvixt anges i procent.
Viktor Pregner, IQVIA, har sammanstillt och analyserat statistiken.

en totala forsédljningen av
ladkemedel i Sverige uppgar
forsta kvartalet 2021 till nas-

tan 11,7 miljarder SEK, och tillvixten
jamfort med samma period forra aret
ar —5,83 procent. Marknaden backar
alltsd nagot, vilket inte 4dr s konstigt
med tanke péa forra drets forséljnings-
topp i mars.

Topp 15-foretag

Som vanligt har listorna efter det for-
sta kvartalet kastats om en del, och
béde féretag och produkter fluktuerar
sdklart mer ju kortare tidsperiod som

Topp 15-féretag

jamfors. Jamfort senaste uppdatering-
en, vilket var heldr 2020, har vi tva nya
foretag pa topp 15-listan: Biogen och
Sanofi intar plats 14 respektive 15. MSD
ligger kvar pa forstaplatsen, medan
Pfizer backar ndgra placeringar till f6r-
man for Janssen, som intar andra plats.

Topp 15-produkter

Darzalex fran Janssen fortsétter uppat
pa topplistan och gar fran plats 12 till
plats 4 pa topplistan 6ver produkter.
Utanfor listan hamnar denna gang
Enbrel och Epclusa, till forman f6r Gar-
dasil som &ter &r pa listan, denna gang

pa 13:e plats, och Ozempic pa plats 15.
Jamfort med heldr 2020 &r topp 3-pro-
dukterna of6randrade.

Topp 15-terapiomraden

Inga stora fordndringar hér, utom att
terapigrupp J (Infektionssjukdomar)
och A (Matsmaltningsorgan) byter pla-
ceringar. Likasd H (Hormoner, utom
kénshormoner och insulin) och (V Va-
ria). Kvar i topp ligger terapigrupp L,
N och B, som tillsammans fortfarande
star for cirka 55 procent av marknaden
sett till varde.

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

MSD SWEDEN 1 6401423 5,35% 391% 2632 722,0 6% 11,39%
JANSSEN-CILAG 2 575 368,06 4,81% 36,94% 19918714 4% 26,46%
B-MYERS SQUIBB 3 562 240,56 4,70% -3,03% 21437035 5% 1,76%
ORIFARM 4 486 8978 4,07% 16,88% 1656 163,2 4% 2,43%
BAYER AB 9] 446 928,7 3,74% 0,35% 1703 186,4 4% 0,38%
NOVARTIS 6 4335174 3,62% -14,05% 17416137 4% -5,71%
PFIZER 7 389 309,7 3,25% -29,06% 17658293 4% -23,43%
ROCHE 8 314 190,8 2,63% -1112% 12778397 3% -795%
TEVA SWEDEN 9 289 8477 2,42% -3,16% 116105659 2% 4.55%
ORION PHARMA 10 272 896,4 2,28% 0,42% 1001 394,4 2% 15,77%
GLAXOSMKL 11 259710,8 217% -11,56% 994 084,4 2% -15,86%
NOVO NORD PHARM 12 260 968,56 2,10% -15,26% 913 106,7 2% -15,23%
ABBVIE AB 13 241 162,8 2,02% -22,05% 979 1021 2% -18,13%
BIOGEN SWEDEN A 14 239 286,1 2,00% 6,49% 900 600,4 2% 5,57%
SANOFI AB 15 236 322,2 1,98% 10,62% 843 983,6 2% 9,45%
Total (topp 15-foretag) 5638 790,3 47,14% -2,67% 21 706 246,6 45,93% -1,13%
Totalmarknad 11962 992,5 100,00% -5,83% 47 259 967,2 100,00% -0,08%

(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Topp 15-produkter

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

ELIQUIS 1 350 154,9 2,93% 4,45% 13226319 3% 10,85%
EYLEA 2 269 518,4 2,25% 8,26% 997 4147 2% 2,52%
KEYTRUDA 3 235022,2 1,96% 39,65% 955 770,0 2% 66,19%
DARZALEX 4 166 212,6 1,39% 115,33% 466 155,6 1% 70,24%
HUMIRA 5 167 195,0 1,31% -30,77% 684 7721 1% -23,88%
REVLIMID 6 148 15673 1,24% -10,48% 629 1445 1% 3,84%
OPDIVO 7 138 764,2 1,16% -15,85% 525 432,0 1% -13,72%
ELVANSE 8 138 6614 1,16% 11,25% 513 603,4 1% 1754%
XTANDI 9 129 92925,0 1,08% 5,88% 519825,0 1% 10,07%
STELARA 10 114 265,7 0,96% 21,49% 407 563,4 1% 22,51%
PRIVIGEN 11 104 056,9 0,87% 3,24% 414 9831 1% 6,82%
ENTYVIO 12 102 204,3 0,85% 2151% 367 963,11 1% 2251%
GARDASIL 13 98 9771 0,83% 100,81% 3690019 1% 78,82%
XARELTO 14 97 4578 0,81% -5,15% 379 696,1 1% -0,156%
OZEMPIC 15 95 581,56 0,80% 79,75% 304 326,7 1% 12727%
Total (topp 15-produkter) 2 3454545 19,61% 10,73% 8 858 283,7 18,74% 13,85%
Totalmarknad 11 962 992,5 100,00% -5,83% 47 259 967,2 100,00% -0,08%(

c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved

Topp 15-terapiomraden

Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andel i % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L Tumérer och rubbningar i Immunsystemet 1 37b536b5,9 31,38% 0,11% 14726 380,7 31,16% 4,44%
N Nervsystemet 2 1487 605,7 12,44% -10,76% 6018 0841 12,73% -0,87%
B Blod och blodbildande organ 3 1340685,9 11,21% -3,72% 5284 182,7 1118% 1,95%
A Matsmaltningsorgan och &mnesomséattning 4 1169014,6 9,69% -5,70% 44791154 9,48% 0,79%
J Infektionssjukdomar 5 1142 856,7 9,55% -12,24% 4905 281,0 10,38% -793%
R Andningsorganen 6 7154854 5,98% -20,44% 2753 8b59,9 5,83% -6,82%
C Hjarta och kretslopp 7 4823399 4,03% -6,49% 19417515 411% 3,75%
S Ogon och éron 8 4511342 3,77% -0,67% 1704 590,4 3,61% -3,35%
M Roérelseapparaten 9 3619272 3,03% -5,28% 1400 3565,8 2,96% -3,31%
G Urin- och konsorgan samt konshormoner 10 348 002,1 291% -5,20% 13302943 2,81% -4.97%
D Hud Al 266 984,6 2,23% 3,73% 974 4077 2,06% 3,93%
V Varia 12 295 2872 1,88% 1,63% 821 035,0 1,74% 1,23%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 13 220 635,56 1,84% -12,49% 886 965,9 1,88% -6,94%
P Antiparasitara, insektsdodande och
repellerande medel 14 73776 0,06% -43,99% 33662,9 0,07% -20,16%
Total (terapiomraden) 11 962 992,5 100,00% -5,83% 47 259967,2 100,00% -0,08%
Totalmarknad 11962 992,5 100,00% -5,83% 47 259967,2 100,00% -0,08%

(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved

VIKTOR PREGNER
IQVIA
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Bristande kvalitet | IGN-beslut

Under &rets tre forsta manader har NBL avgett sex uttalanden och IGN tolv. Av
sarskilt intresse dr en grupp IGN-avgdranden som ror frdgan om vad som utgor
kommersiell lidkemedelsinformation eller annan information, exempelvis institu-
tionell reklam, ddr Regler for ldkemedelsinformation inte ar tillimpliga, Kvaliteten
hos dessa IGN-beslut &r tyvérr inte vad den borde vara och i flera fall kan IGN:s
slutsats ifrdgasdttas. Huvudparten av denna artikel dgnas at denna fraga. For forsta
gangen har NBL behandlat en anmélan mot en férhandsgodkand hemsida déar
vissa formaliafragor rorande sadana far sin 16sning. NBL har vidare behandlat

ett drende rorande artikel 17 p 10 och upplysningar om begransningar i frdga om
lakemedelsformanen som far ses som en precisering och viss skdrpning av praxis

i det speciella hanseendet.

Kommersiell ldkemedelsinforma-
tion eller inte?

Detta ar en svadrbedémd fraga dar alla
omsténdigheter i det enskilda fallet
maste beaktas.

I min referatartikel i férra Pl-utga-
van dgnades en del utrymme &t denna
frdga. Denna 4r manga génger en av de
svaraste att ta stdllning till i samband
med olika slag av information frén 14-
kemedelsféretag. Kommer man fram
till att det handlar om kommersiell 14-
kemedelsinformation, det vill sdga att
informationen har befintliga eller kom-
mande likemedelsprodukter som fore-
mal, dr Regler for ladkemedelsinforma-
tion tillimpliga. Har informationen na-
got annat som foremal, exempelvis om
den handlar om foretaget som sddant
(institutionell reklam), dess forskning,
erbjudanden till befintliga eller poten-
tiella aktiekdpare/investerare eller om
den utgér medicinsk debatt, dr infor-
mationsreglerna inte tillimpliga.

Som framgéar av referatet i forra
numret av PI avseende ett drende, som
IGN overlatit till NBL utan eget beslut,
skall bedomningen av detta slags fragor
utgd frdn en samlad bedémning av alla
omstiandigheter i det enskilda fallet.
Som likaledes framgar av referatet gjor-
de NBL ocksé en genomgang av en rad
omstdndigheter i det aktuella drendet

22 pharma industry nr 2-21

R g g
o e oy e
P

== e
S e L e

och fann, enligt min mening korrekt,
att lakemedelsinformation forelag.
Under vintern har IGN handlagt ett
betydande antal &renden som avser fra-
gan om det handlar om marknadsf-
ring av ldkemedel eller annan form av
information dér informationsreglerna
inte &r tillampliga. Kvaliteten pd IGN:s
argumentering &r, 4ven i de fall man
sannolikt kommit till en korrekt slut-
sats, pa det hela taget inte acceptabel.

Referat av tre av de aktuella
arendena angaende fragan om
marknadsforing foreligger

Ett 4rende (IGN 305) avsag en artikel
i Mediaplanet som distribuerats som
bilaga till en dagstidning. Framstall-
ningen angavs vara ett samarbete
mellan biotechféretaget Idogen och en
namngiven journalist. Den hade rub-
riken “Cellterapi for blddarsjuka” och
handlade om féretagets arbete med

att utveckla en ny cellterapi fo6r svara
medicinska tillstdnd dar patientens
eget immunsystem motarbetar livsvik-
tiga biologiska lakemedel.

Foretaget pekade i sitt svaromal pa
en rad omstdndigheter vad galler tex-
tens inneh4ll vilka enligt deras mening
innebar att ndgon marknadsféring av
lakemedel inte foreldg. IGN kommen-
terade inte ndgon av dessa omstandig-
heter och fann, med hidnvisning endast
till att artikeln beskriver forskningen
och utvecklingen av Idogens cellterapi
for blodarsjuka, att den utgjorde mark-
nadsforing av ett lakemedel som sak-
nar marknadsforingstillstdnd och att
den darmed stred mot artikel 102 i in-
formationsreglerna.

Ovriga drenden i den hér gruppen
avsdg av olika foretag inférda fram-
stdllningar i publikationen “Framti-
dens lakemedel” som uttryckligen van-
der sig till “foérskrivare”. Redan publi-



Personligt pafientfokus pé Ipsen

kationens titel borde fa varje compli-
ance officer att dra 6ronen &t sig och
vara ytterst férsiktig med vad foretaget
publicerar i denna. Jag diskuterar hir
IGN:s beslut i tvad av dessa.

Nista drende (IGN 302) gillde en ar-
tikelliknande annons frdn Galderma
Nordic AB. Denna hade rubriken ”Stark
utveckling inom dermatologin” och in-
leddes med en historik éver foretagets
40-ariga verksamhet och utveckling.
Det berattades om stora satsningar som
foretaget for narvarande gor i Uppsala.
Mot slutet av den forsta textkolumnen
fanns rubriken “Flera lovande substan-
ser” och darunder texten:

"Foretaget har nu flera lovande preparat
i sin "pipeline”. Ett sddant dr den mono-
klonala antikroppen nemolizumab, som har
utvecklats for att behandla den allmint fo-
rekommande sjukdomen atopisk dermatit,
som drabbar barn i unga dr och foljer dem
till vuxen dlder, samt den svdra hudsjuk-
domen prurigo nodularis, som yttrar sig
som kroniska, kliande och smdrtsamma
knutor i huden. For ett drygt dr sedan fick
Galderma sd kallad breakthrough therapy
designation for prurigo nodularis av den
amerikanska likemedelsmyndigheten FDA,
vilket innebir att man sett prelimindra be-
vis pd att likemedlet ir verksamt mot all-
varliga symptom och att det kan komma att
fd en snabbare godkinnandeprocess. Ytter-
ligare ett kvitto pd substansens potential ir
att data fran de kliniska fas 1I-studierna
publicerats i den ansedda tidskriften New
England Journal of Medicine.

— Viira data frin fas 1I-studierna dr
mycket lovande och vi dr nu inne i fas I,
dir flera tusen patienter ingdr. Det finns
ett signifikant icke mott medicinskt behov
ndr det giller atopisk dermatit och speciellt
prurigo nodularis, dd det inte finns ndgon
medicinsk produkt godkind for att behand-
la prurigo nodularis. Sd det finns ett stort
behov av att kunna hjilpa den hir lidande
patientgruppen, berdttar Baldo.”

Darefter foljde ett textstycke om en
annan substans som angavs vara fore-
mal for fas II-studie samt ett stycke om
foretagets satsning i Uppsala.

Med hénvisning till det nyss ter-
givna omfattande citat under rubriken

”Flera lovande substanser” fann IGN
att annonsen utgjorde marknadsféring
av ett likemedel som dnnu saknade
marknadsforingstillstdnd och att an-
nonsen stred mot artikel 2 i informa-
tionsreglerna.

En artikelliknande annons fran Ip-
sen (IGN 301) hade rubriken “Personlig
patientfokus pa Ipsen”. Den tamligen
omfattande texten inleddes med ett
omndmnande av onkologi som ett for
foretaget prioriterat omrdde. Darefter
fsljde en historik 6ver foretagets grun-
dande och utveckling. Langst ned i den
forsta textspalten sades att foretaget ut-
setts till Sveriges snabbast vixande 14-
kemedelsforetag. Det sades att tillvax-
ten till stor del drivits av framgangen
med portfoljen inom onkologi. I anslut-
ning dartill tillades:

"Hir finns bland annat ett likemedel mot
metastaserande njurcancer, som erbjuder ett
behandlingsalternativ till patienter i forsta
linjen eller dir forsta linjens terapi inte rickt.
Lakemedlet anvinds idag som monoterapi,
men man har nu sett i kliniska studier att
anvindningsomrddet kan breddas och effek-
ten stirkas ndr det anvinds i kombination
med immunonkologisk behandling.”

Citatet fanns strax under en mindre
rubrik ”“Snabb tillvixt” och ungefar
mitt i hela artikelns textmassa. Den
fortsatta texten handlade om onkologi-
omradet i allmadnhet och bland annat
foretagets fokus pa personligt engage-
mang fran personalens sida.

IGN uttalade att det f6r en insatt 14-
sare torde vara uppenbart att citatet
ovan fran artikeltexten avser Ipsens 14-
kemedel Cabometyx samt att texten
gdllde en for ldkemedlet ej godkand
indikation. Namnden noterade ocksa
att en sddan koppling underlittades av
att det pd annan plats i tidning fore-
kom en separat annons for Cabometyx.
P4 grund av dessa tvd omstdndigheter
fann IGN att artikeln utgjorde mark-
nadsféring av Cabometyx pé ej god-
kénd indikation i strid mot artikel 2 i
informationsreglerna.

Gor IGN en samlad bedémning
av alla omstandigheter?
Som betonats inledningsvis skall en-
ligt praxis det hir slaget av bedom-
ningar grundas pd en samlad bedom-
ning av alla omstindigheter i det enskil-
da drendet. Denna i sammanhanget
grundldggande princip framhalls av
IGN i endast ett av de aktuella dren-
dena (inget av de nyss refererade). Jag
anser att IGN egentligen inte i ndgot av
drendena lever upp till detta. I IGN:s
beslut saknas genomgéende en inga-
ende analys av den text man skall be-
déma. Vid en sddan analys maste man
noga viga de argument/omstidndighe-
ter som talar for att marknadsforing
foreligger mot argumenten som talar
i motsatt riktning. En analys och ett
resonemang av detta slag maste natur-
ligtvis genomféras om “alla omstindig-
heter” skall kunna sdgas vara beaktade.
I de aktuella drendena kommenterar
IGN i praktiken inte alls de argument
och omsténdigheter som svarandefore-
tagen framforde for att visa pa att man
atminstone haft ambitionen att de kri-
tiserade framstédllningarna inte skall
kunna anses vara marknadsféring av
lakemedel. Istéllet grundar nimnden
sina stiallningstaganden pa endast
négon eller nagra f4 omstandigheter
som man anser medfora att marknads-
foring av ldkemedel foreligger. Dessa
sdtts inte in i sitt sammanhang dar de
forekommer i respektive framstall-
ning. Av dessa skil menar jag att IGN
inte gor en samlad bedémning av alla
omstdndigheter i de enskilda fallen.
Det boér ndmnas att bagge foretagen
ide tvéd senare drendena medgav IGN:s
kritik.

Kommentarer till de enskilda
drendena

I det foljande kommenterar jag utgang-
en i de tre refererade drendena.
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Vad géller Idogens annons i drende
IGN 305 bygger som framgatt IGN:s
stallningstagande enbart pa att texten
beskriver forskningen och utveckling-
en av Idogens cellterapi f6r blodarsju-
ka. Nar det som har handlar om ett £6-
retag som beskriver sitt, savitt jag for-
statt, enda pagdende projekt ar det
sjdlvfallet narmast ofrdnkomligt att det
dven inom ramen for institutionell re-
klam blir ett visst fokus pd detta. Om
man som IGN filler annonsen enbart
pa grund av detta har man i praktiken
pa ett oacceptabelt sitt inskrankt fore-
tagets grundlagsenliga informations-
frihet. Vad féretaget anforde om forhal-
landen som talade for att det handlade
om institutionell reklam har enligt min
mening visst fog for sig.

A andra sidan finns det ett antal
andra omstdndigheter i annonsen som
talar for att det trots allt handlar om
marknadsforing av lakemedel. Séledes
finns i texten ndgra virderande ord och
beskrivningar av projektet som man
med férdel kunnat undvika. Framst vill
jag peka péa rubriken “Cellterapi for
blédarsjuka” som onekligen innebér
ett anslag som omedelbart satter fokus
péjust en sddan produkt som foretaget
soker utveckla. Enligt praxis har ansla-
get i en framstéllning stor betydelse
vid detta slag av bedémningar. Publi-
kationen Mediaplanet brukat ha visst
tema inte séllan inriktat pa viss sjuk-
dom eller sjukvardsomrdde. I en sddan
situation &r ldsaren typiskt sett pa-
tient/konsument vilket medfér en viss
presumtion for att annonser/framstall-
ningar frdn likemedelsforetag kan ut-
gora marknadsforing av lakemedel.
Med sddana ytterligare argument vill
jag inte utesluta att man kan komma
fram till Idogens framstallning utgjor-
de marknadsféring av ladkemedel.

Men det enda sakargumentet réran-
de textens innehéll som IGN lyfter
fram ar enligt min uppfattning pa intet
satt tillrackligt for en sddan slutsats.
Bygger man slutsatsen uteslutande pa
att texten beskriver forskningen och ut-
vecklingen av Idogens cellterapi for
blodarsjuka borde utgédngen ha blivit
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att framstdllningen utgjorde institutio-
nell reklam.

Vad giller Galdermas annons i IGN
302 dr rubriken och inledningen av tex-
ten helt neutral vad géller produkter.
Denna del av annonsen, liksom avslut-
ningen om satsningen i Uppsala, har
ett innehall som ar typiskt for institu-
tionell reklam. Det som talar for mark-
nadsforing av ldkemedel &r rubriken en
bit ner i forsta kolumnen “Flera lovan-
de substanser” samt det ovan atergivna
citatet under denna. Texten dr patagligt
omfattande och innefattar en del vir-
derande ord som man bér undvika att
anvanda i institutionell reklam. Men
man maéste stdlla denna text i relation
till texten i 6vrigt och da blir frégan om
den “tar” 6ver den tydliga institutio-
nella karaktir som texten i vrigt har.
Jag dr inte 6vertygad om att s3 r fallet.

Vad géller Ipsens annons i drende
IGN 301 beddmer jag rubrik och inle-
dande text pd samma sétt som i Galder-
mas annons. I denna del och i frdga om
texten efter det citat frdn annonsen som
aterges i IGN:s beslut handlar det enligt
min mening helt klart om institutionell
reklam. I detta fall &r underrubriken
som IGN pekar pd otvivelaktigt helt i
linje med Ipsens ambition att gora in-
stitutionell reklam. Den text som IGN
pekar pa och menar att den litt kopplas
till Cabometyx ar inte sarskilt fram-
havd utan ar en del av 16pande text som
isig dr av tydlig institutionell karaktar.
Det férhallandet att det i samma publi-
kation fanns en annons fér Cabometyx
kan visserligen ses som forsvarande.
Detta géller sarskilt om annonsen fun-
nits i direkt anslutning till den péta-
lade framstéllningen. Det finns aldre
NBL-praxis dér just en sddan placering
av en annons fick avgorande betydelse
for att en artikel ansdgs utgora lakeme-
delsreklam. Men i avsaknad av en nar-
mare beskrivning av hur annonsen var
placerad i férhéllande till den p&talade
framstéllningen menar jag att forekom-
sten av annonsen inte vager sarskilt
tungt. Detta medfor enligt min bedém-
ning att IGN:s beslut i detta drende i
sak ar felaktigt.

Nagra fragor rérande IGN:s
formella hantering av drenden
Den uppmaiarksamma ldsaren kanske

noterade att jag ovan angett att bade
Galderma och Ipsen medgav IGN:s
kritik. Fér ndgon som inte &r jurist kan
det i en sddan situation ligga néra till
hands att gora reflexionen att det da
inte dr s& underligt att IGN faller enligt
den kritik man framfort i begdran om
svaromal. Detta dr emellertid formellt
felaktigt. Saval IGN som NBL ar skyl-
diga att oberoende av svarandeforeta-
gets instdllning gora en egen objektiv
bedomning utifrdn regelverket. Under
mina médnga dr som ansvarig for NBL
intréffade det att ndmnden friade trots
att svarandeforetaget medgett kritiken.

Nér jag 4nd4 &r i gdng och pekar pa
formella brister i IGN:s hantering av ett
drende vill jag ta upp hur namnden ut-
trycker sig ndr man begir svaromal.
Savitt framgér av besluten avslutar
namnden alltid sin begdran med ”...
IGN finner att marknadsfoéringen stri-
der mot ...” viss eller vissa artiklar i
LER. Det hir kan sidnda den felaktiga
signalen att beslut redan fattats i dren-
det. Man skall naturligtvis spara denna
formulering till det egentliga beslutet
nir man last och noga begrundat sva-
romalet. Begdran om svaromal bor av-
slutas med ”... IGN ifrdgasitter om inte
marknadsféringen strider mot ...” viss
eller vissa artiklar i LER eller liknande.
Om jag minns det rétt gjorde tidigare
IGM pa detta sétt.

Ett férhéllande som ocksé kan bidra
till att man latt kan uppfatta det som
att IGN fattat beslut redan fére svaro-
malet 4r den extremt korta tid mellan
insdndandet av svaroma&l och publice-
ringen av IGN:s beslut som stundom
forekommer. I drenden dér jag sjadlv
medverkat och hjélpt foretag med sva-
romé&let har det flera génger intréffat
att beslutet avgetts sd kort tid efter det-
ta, att det framstdr som omdgjligt att
IGN satt sig in i svaromalet, begrundat
och noga diskuterat detta innan beslu-
tet avges. De ofta alltfér summariskt
motiverade besluten dir sakargumen-
tenisvaret bemots ytterst summariskt



eller inte alls, tyder ocksa pa detta. Det
ar férvisso en bra ambition att drende-
na hos IGN inte skall “dras i langbank”
utan behandlas forhallandevis snabbt.
Men ambitionen med snabb handlidgg-
ning far aldrig g ut 6ver kvaliteten i
ett beslut. Jag anser att det, sarskilt vid
olika slag av svdra bedomningar sdsom
det hir behandlade slaget av fraga, ty-
varr gjort det.

Anmadlan mot férhandsgodkand
hemsida

Biogen anmilde Merck till IGN an-
gdende marknadsforingen pa en for-
handsgodkind patienthemsida for 14-
kemedlet Mavenclad. Biogen menade
att visst inneh&ll p& hemsidan stred
mot artiklarna 104 samt 117 i Regler
for lakemedelsinformation. Mot bak-
grund av att det handlade om en av
IGN forhandsgodkiand hemsida anség
namnden att det inte var lampligt att
man provade anmaélan utan 6verlat
arendet till NBL

NBL framholl att ett forhandsgod-
kdnnande av IGN innebér att ett féretag
med st6d av LER har ritt att anvinda
patienthemsidan med det godkinda
innehéllet. Merck hade dirfér inte, ge-
nom att ha anvént patienthemsidan,
handlat i strid mot informationsregler-
na. Biogens anméarkning mot Merck
kunde séledes inte vinna framgang.

NBL fortsatte att fragan huruvida
det var fel av IGN att férhandsgodkan-
na hemsidan skulle kunna prévas av
NBL med st6d av 19.1 § andra stycket i
stadgarna fér IGN och NBL samt lade
till att en sddan anmérkning ska riktas
mot IGN som motpart.

NBL konstaterade att en anmaélan av
aktuellt slag inte tidigare har bedémts
och att detsamma giller en anmiélan
mot IGN med stod av 19.1 andra styck-
etistadgarna. NBL fann att det darfor
inte vore skiligt att dlagga Biogen en
NBL-avgift for att man gjort en anma-
lan utan framgéng.

Minimiinformation enligt artikel
17(117)
NBL har avgjort ett &rende (NBL

1081/20) som kan ses som en skirp-

ning av praxis rérande tolkningen
av artikel 17 p 10 dar det anges att ett
lakemedels status i frdga om lakeme-
delsféormanen skall framga. Vanligtvis
sker det genom att beteckningarna EF,
F eller (F) anges tidigt i den s& kallade
minimiinformationen eller plikttex-
ten. Dar anges ocksa att eventuella be-
gransningar i formansbeslutet tydligt
skall anges.

En likemedelskommitté anmailde
ett utskick fran AstraZeneca angdende
lakemedlet Forxiga som ar indicerat for
behandling av typ 1 diabetes, typ 2 di-
abetes och hjartsvikt hos vuxna patien-
ter. Informationen i utskicket var ute-
slutande inriktad pa indikationen
hjartsvikt som &r ny och inte omfattas
av lakemedelsférmanen. Forxiga ar
dock subventionerad vid behandling
av typ 1 diabetes. I anmaélan hdvdades
att det inte framgick att lakemedlet inte
ar subventionerat pa den nya indika-
tionen. AstraZeneca invande att det re-
dan i den foérsta meningen i den mini-
minformation som avlutade utskicket
angavs “EF” och att detta &r helt i en-
lighet med anvisningarna i artikel 17 p
10.

NBL konstaterade att artikel 17 p 10
inte ndrmare reglerar det sarskilda fal-
let att ett lakemedel ingar i formédnen
betrdffande ndgon eller ndgra — men
inte alla — indikationer for ldkemedlet.
Namnden uttalade att tydlighetskravet
som uppstills i bestimmelsen dock
rimligen méste innebéra att det ska
framga i vilka delar f6rmansinforma-
tionen avser ldkemedlet som sddant
och i vilka delar den enbart giller en
av flera indikationer. Namnden lade
till att det har dessutom dr frdga om
reklam fér en ny indikation och att det
da bor da kravas tydlig information om
hur den indikationen forhaller sig i for-
ménshénseende till tidigare godkédnda
indikationer. Det noterades dessutom
att TLV i sitt forménsbeslut angett att
foretaget tydligt ska informera om gal-
lande forménsbegransning.

NBL noterade att férkortningen
”EF” fanns i utskicket utan ndrmare

precisering och ansag att det svarligen
kunde utldsas att begransningen géller
bara fér indikationen hjartsvikt. Nomn-
den noterade ocksa att férkortningen
var placerad i minimiinformationen
langst ned pa sista sidan av utskicket
och att den angetts med en mycket liten
teckenstorlek. Detta, tillsammans med
att férkortningen var placerad i méang-
den av annan information, gjorde den
enligt NBL svér att uppfatta dven for
en van forskrivare.

NBL noterade dessutom att den val-
da forkortningen "EF” i det aktuella
sammanhanget &r problematisk, trots
att den namns som exempel i den ak-
tuella bestimmelsen, eftersom den for
kardiologer har en annan innebdrd
(ejektionsfraktion). Detta bidrog till en
begreppsforvirring.

Sammantaget fann NBL att utskick-
et stred mot artikel 17 p 10 genom att
begrinsningar avseende liakemedels-
forménen inte pa ett tydligt satt an-
gavs.

For mig framstar det som klart att
AstraZeneca pa det sitt som forefaller
vara rutin i branschen angett att for-
mdn inte géller i den situation (indika-
tion) som behandlas i informationen.
A andra sidan har NBL onekligen en
poéng i att detta sétt att presentera for-
ménsbegransningen inte dr sarskilt
tydligt. Det kan ju ocksa vara sa att en
likare &r van vid och inférstddd med
att formanen géller vid i vart fall en av
aldre indikationer for lakemedlet. Det
ar da latt att missforstd inneborden av
“EF” i plikttexten. Tydlighetskravet i
artikel 17 p 10 far nog efter detta avgo-
rande anses innebira att om man som
idetta drende koncentrerar informatio-
nen pd en ny indikation, som till skill-
nad frdn dldre inte omfattas av lakeme-
delsféorménen, méste detta sarskilt

uppmaéarksammas.
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