"Nya" Tak
__stanredo fo
2 . komma
T\ 240a




I thebloc

RRRRRRRR NORDIC



PHARMA INDUSTRY

pharma industry nr 4-21

v

VD/Ansvarig utgivare: Niclas Ahlberg

Redaktionschef: Patrik Gustavsson
Annonsering: 08 - 570 10 520
Grafisk form: Nina Roegind
Redigering: Ingela Haraldsson

Pharma Industry publiceras av Pharma Industry Publishing AB.

Tyra Lundgrens vag 4, 134 40 Gustavsberg, Telefon 08-570 10 520 Fax 08-570 10 521
e-mail redaktionen@pharma-industry.se

www.pharma-industry.se

Citera oss garna, men ange kéllan - Pharma Industry.

Innehéllet i artiklarna éverensstdmmer inte nddvandigtvis med redaktionens asikter.
ISSN 2003-833X © Pharma Industry Publishing AB 2005



"Nya" Takeda star redo for
de kommande 240 aren
Anders Aker

6

Nya lagar, 6kad harmonisering

och 6kad samverkan kan bli
resultatet av ny europeisk
lakemedelsstrategi
Annakarin Svenningsson

Resistens mot antibiotika
- hur kan vi méta hotet?
Anna Holmstrom

Vad ar skillnaden

mellan Al, maskininlarning
och statistik?

Ingrid Lonnstedt

Hur kan industrin jobba
mer hallbart?
Christoffer Schonbeck

Samarbeten mellan
lakemedelsholag och
IT-bolag ur ett immaterial-
rattsligt perspektiv

Fredrik Roos & Astrid Svensson

Forsaljningsstatistik for
januari - oktober 2021
Jonas Holm

Begransning i méjligheten
att avsta fran upphorande-
uppmaning

Torsten Brink

n

20

24

28

32

34

Hej 1 vinterkylan!

Har kommer det sista numret av PI for 2021. Som vanligt med ett digert innehall. Vi lyfter
bland annat fram Johnson & Johnsons arbete med att stélla om till en koldioxidneutral
produktion. Lds mer om detta och |4t er inspireras av detta goda exempel.

Vart goda redaktionella samarbete med Lif fortsatter och vi bjuds i denna utgava pa en
artikel om antimikrobiell resistens som beskriver problemet och vilka insatser Lif gor for att
hjalpa till att minska problemet. Och inte bara det; vi har aven en artikel som beskriver Lifs
arbete med den nya europeiska lakemedelsstrategin.

Vihar tva artiklar med mer juridiskt innehll. Den ena handlar om Riksrevisionens granskning
av statens tillsyn av handeln med lakemedel och apoteksmarknaden och den andra tar upp
utmaningar ur ett immaterialrattsligt perspektiv vid samarbeten mellan lakemedelsbolag
och IT-bolag.

| var aldrig sinande, spannande artikelserie om statistik tittar vi denna gang pa hur
modearden Al, maskininlarning och statistik skiljer sig at.

Torsten Brink fortsatter sin outtrottliga granskning av anmalningsarendena som kommer
in via IGN och NBL och vad vi kan lara oss av det. Han har bland annat tittat lite extra pa

banners och vilka krav som stalls pa dessa for att de ska vara ok.

Sist men inte minst tittar vi in hos Takeda som flyttat in i ett nytt kontor pa Kungsholmen i
Stockholm.

Till sist vill vi pa redaktionen dnska er alla en riktigt God Jul och ett Gott Nytt ar.

Niclas AthLerg
Chefredaktor
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‘ NOTISER OCH PRESSKLIPP

Nyrekryteringar till Lif

Lotta Liljelund arbe-
tar fran november del-
tid pa Lif som sakkun-
nig policy med olika
EU-relaterade fragor
samtidigt som hon fort-
satter att vara chef dver
Public Affairs vid No-
vartis Sweden dar hon
arbetat sedan 2020.
Lotta Liljelund har
erfarenheter fran forsk-

ningsfinansiérer, inter-
nationellt arbete pa
bade social- och ndringsdepartementet samt pa
svenska ambassaden i Beijing. Under hésten 2019
var hon vikarierande vd pa Swecare. Under tiden
pa naringsdepartementet ansvarade hon for koor-
dinering av arbetet kring europeisk industripolitik
under det svenska EU-ordférandeskapet 2009.

Sverige har pa nytt ordférandeskap i EU:s mi-
nisterrad varen 2023, en period med manga fér life
science-branschen viktiga pagaende EU-férhand-
lingar.

- Vi ser att Lottas internationella erfarenheter

och inte minst erfarenheterna fran Sveriges férra
ordférandeskapsperiod &r en stor tillgang, nér vi
pa Lif intensifierar arbetet infor Sveriges nésta
ordférandeskapsperiod da bland annat resultatet
av 6versynen av EU:s lakemedelslagstiftning, EU
Pharmaceutical Strategy, ska férhandlas, sédger
Lifs vd Anders Blanck.
Sophia Brodin till-
trddde den 15 novem-
ber som planerings-
chef pa Lif. Hon har
ndrmast arbetat som
enhetschef och bitra-
dande avdelningschef
pa Tandvards- och 13-
kemedelsférmansver-
ket, TLV.

— Sophia har ge-
nom sin breda och ge-
digna erfarenhet inom

ladkemedelssystemet
en god kunskap om den svenska ldkemedelsmark-
naden och vad som krdvs av en organisation for att
den ska vara relevant och intressant f6r andra ak-
torer, sager Anders Blanck.

— Sophia kommer i sitt uppdrag framfor allt att
ha fokus pa att stirka upp Lif genom att vidareut-
veckla processer och arbetssitt tillsammans med
medarbetare for att gora Lif till en &nnu béttre part-
ner till det svenska hélso- och sjukvardssystemet. |
arbetet 4r samverkan med vardens aktdrer, be-
slutsfattare och patientféretradare centrala inslag
for att stdarka Sverige som life science-land och,
inte minst, 6ka patienternas tillgang till nya och
innovativa ldkemedel.

Kélla: Lif

Nya medarbetare pa Arex Advisor

Arex Advisors Drug Development-avdelning har forstarkts ytterligare genom rekry-
teringen av Stefan Svahn och Victor Mattisson.

Stefan Svahn ar civilingenjér med en dok-
torsexamen i Pharmaceutical Science och
kommer nérmast fran rollen som Assessor
(CMC) pa Lakemedelsverket.

Stefan gjorde karridar inom den svenska mi-
litdren innan han fullféljde sina studier till civil-
ingenjor och doktorsexamen i Pharmaceutical
Science pa Uppsala universitet. Han jobbade
darefter som analytisk kemist pa Galderma
och DFind Science & Engineering. Hans se-
naste befattning var som utredare pa Lékeme-
delsverket, dir han granskade CMC-doku-
mentationen fér ansékningar om kliniska prov-
ningar i fas I-1ll. Han granskade dven CMC-
dokumentation for ans6kningar om marknadsforingstillstand.

Victor Mattisson har sedan i augusti haft be-
fattningen som Expert in Pharmacovigilance.

Han &r legitimerad lzkare med erfarenhet fran
roller som QPPV, LPPV, samt Drug Safety
Physician. Han kommer narmast fran rollen
som Pharmacovigilance Consultant / EEA
QPPV pa ProPharma Group.

Victor bérjade sin karriar som Medical Re-
viewer pa Servier. Darefter utokades rollen till
Head of Pharmacovigilance and Medical Re-
view (Nordic & Baltics). Han fortsatte i en lik-
nande befattning pa IRW Consulting och blev
senare dven Drug Safety Physician pa TFS.
Victor har en mangarig och djup erfarenhet

som omfattar kliniska prévningar, farmakovigilans, projektledning, medical writing
och roller som QPPV och LPPV. Aven att bygga upp och underhalla kvalitetssystem
for farmakovigilans ar ett av hans fraimsta omraden.

Kélla: Arex Advisor

Jakob Lindberg utnamnd till vd for Oncopeptides

Oncopeptides har utndmnt Jakob Lindberg till
vd for Oncopeptides. Jakob Lindberg ersatter
Marty J Duvall, som har varit vd sedan den 1 juli
2020. Dessa féréandringar skedde i november.

Ledarférdandringen &r en foljd av tillbakadra-
gandet av Pepaxto (melfalan flufenamid) fran
USA-marknaden och bolagets behov av att
framover fokusera pa forskning och utveckling.
Jakob Lindberg var Oncopeptides vd fran om-
starten av verksamheten 2011, till och med juni
2020. Han har haft en avgdrande roll i utveck-
lingen av Oncopeptides och &r for narvarande
forskningschef.

Efter det nyliga tillbakadragandet av Pepaxto
fran USA-marknaden, har Oncopeptides redan vidtagit betydande atgarder for att
ater inrikta bolaget pa forskning och utveckling, avsitta resurser for ett mer fokuse-

rat kliniskt utvecklingsprogram for melflufen, stdnga den kommersiella verksamhe-
ten i USA och Europa, samt minska organisationen for att stiarka kassan och bygga
en plattform for langsiktig utveckling och tillvaxt. Bolaget har ocksa forstérkt sitt en-
gagemang for att tillgodose alla krav som behdvs for att stodja ansokan till den euro-
peiska lakemedelsmyndigheten EMA om ett villkorat marknadsgodkannande av mel-
flufen i Europa.

Kailla: Oncopeptides
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PharmaRelations starker den danska
verksamheten

For att halla jamna steg
med de 0kade kraven
pa konsulttjanster fran
den danska life sci-
ence-marknaden, an-
stédller PharmaRela-
tions Danmark Jens
Knud Maarup som
Head of Commercial
Interim, Danmark.

Jens Knud Maarup
bdrjade sin karriar
inom lakemedelsindu-
strin och har haft olika
nationella och nordis-
ka roller i savil lake-
medels- och medicin-

teknik- som konsultfo-
retag. Jens har framst arbetat i olika kommersiella
roller, med férséljning, marknadsundersdkningar,
férséljningsexcellens, management, strategi och
affarsutveckling. De senaste tva aren har Jens ar-
betat i rekryteringsbranschen med fokus pa rekry-
tering och vikariat till Life Science Industry i Dan-
mark. Med sin gedigna bakgrund &r Jens den per-
fekta matchen f6r PharmaRelations.
Kélla: PharmaRelations

Kara Brotemarkle ar ny vd for Roche i Sverige

Kara Brotemarkle har utsetts till
ny vd fér Roche AB i Sverige och
tilltradde i oktober 2021. Hon efter-
tradde Amy van Buskirk, som gatt vi-
dare till en global tjanst inom Roche.

- Sverige har en uttalad ambition
att bli en ledande life science-na-
tion. For att forverkliga detta krévs
satsningar pa att implementera pre-
cisionsmedicin — ratt behandling i
ratt tid till ratt patient. Svenska pa-
tienter beh6ver ocksa fa tillgang till
fler innovationer snabbare for att vi
ska kunna uppna en mer jamlik vard
och bésta mojliga behandlingsresul-
tat. Tillsammans med myndigheter,
akademin, patientféreningar samt

hélso- och sjukvarden vill vi pa Ro-
che arbeta for att uppna detta, sdger
Kara Brotemarkle.

Kara Brotemarkle kommer att leda verksamheten fran kontoret i Solna som har ett
80-tal anstéllda. Hon kommer ndrmast fran en tjanst som vd fér Roche i Filippinerna
och har bland annat en MBA-examen fran Wharton i Pennsylvania och en kandidat-
examen i ekonomi fran Harvard.

Kalla: Roche

Jorg Schulze utsedd till General
Manager for BMS i Sverige

Dr. Jorg Schulze har utsetts till ny General Mana-
ger for Bristol Myers Squibb (BMS) i Sverige. Han
tar dver tyglarna efter Michael Lugez, som har ut-
setts till General Manager fér BMS i Osterrike och
Schweiz. J6rg Schulze bérjade sin nya roll i okto-
ber 2021.

Jorg Schulze kommer att leda verksamheten
fran BMS Base Camp i Solna, huvudkontoret for
BMS Sverige med ett 130-tal anstéllda.

- Forhallandena fér hilso- och sjukvarden har
forandrats till féljd av pandemin och Sverige har en
avgorande roll att spela, sdger Jérg Schultze,
landschef for BMS Sverige. Tillsammans med mina
nya kollegor ser jag fram emot att fortsétta driva pa
arbetet med att géra banbrytande innovationer och
avancerad forskning tillgénglig. Vi har redan gjort
sa stora framsteg har i Sverige inom onkologi, im-
munologi, hematologi, hjartkarlsjukdomar och
mycket mer. Jag ser fram emot att leda teamet nar vi
fortsétter att gora mer for patienterna.

Jorg Schulze har en doktorsexamen i molekylér-
biologi/biokemi fran universitetet i Koln, dar han
dven var gastforskare vid Harvard Medical School.
Han har tillbringat de senaste atta aren i ledarroller
pa BMS i Tyskland, senast i rollen som Head of
Oncology.

Kélla: Bristol Myers Squibb

Folj nyhetsflédet inom cancer och neurologiska sjukdomar.
Kopplat till vara medicinska magasin Onkologi i Sverige och Neurologi i Sverige
skickar vi varje vecka en sammanstillning pa det som hint inom respektive sjuk-
domsomrade. Om du jobbar inom dessa omraden ar det ett bra sitt att halla sig
uppdaterad.
Scanna QR-koden och fyll i prenumerationsformuléret.
Kalla: Redaktionen
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Med ett arv som spanner
over tva arhundranden
moter lakemedelsbolaget
Takeda framtiden. Sats-
ningar pa mangfald och
en utdokad produktportfolj
inom sdllsynta diagnoser
tillsammans med nya ar-
betsmetoder, och i Sverige
inte minst flytten till nya
kontoret pa Kungsholmen

i Stockholm, blir bidra-
gande till att fora Takeda
framat.

akeda &r ett bolag som bygger pa fyra prioriteringar

I som dr patient, tillit, rykte och affiarsverksamhet.

Dessa dr djupt rotade i séttet vi arbetar p4, bidrar

till att sakerstélla kvalitet och att vi gor det ritta, i alla 13-

gen. Det hir r ett arv som gér tillbaka till 1781 da foretaget

grundades i Osaka i Japan. Avgorande f6r var framgéang

de kommande 240 aren blir ldngsiktigt tinkande med pa-

tienten fortsatt i centrum, sdger Vatro Mateljic, vd Takeda
Sverige.

Nu dr "nya” Takeda redo f6r framtiden. En ny produkt-

portfolj ska gora féretaget marknadsledande inom séllsyn-

ta diagnoser. For att komma dit lanserar man ett nytt ar-
betssitt i samband med 6ppningen av nya kontoret.

8 pharma industry nr 4-21

— Den nya produktportféljen innebir att vi har femton
potentiella ldkemedel i pipeline, manga av dem sérldkeme-
del med sma patientpopulationer, med méjlig lansering
fram till 2024. Dit nar vi genom att arbeta pa ett nytt, mer
flexibelt satt som tillater oss att vdga tdnka utanfor ramar-
na med ett holistiskt tankesitt som gor oss ledande inom
innovation. Det nya kontoret, tillsammans med vér hybrid-
arbetsmodell blir navet i den svenska verksamheten dar vi
ser fram emot att medarbetare kan samarbeta och bidra till
att verksamheten véxer.

Tva bolag blev ett
Under det senaste decenniet har Takeda utvecklats i snabb

e




- Det nya kontoret tilsammans med
hybridarbetsmodellen blir navet i den
svenska verksamheten, séger Vatro
Mateljic, vd Takeda Sverige.

- Flytten har varit en otrolig resa, fran
projekt- och budgetplanering till att @nt-
ligen vdlkomna alla kollegor, menar Line

Beite Borjeson, Business Operations

Manager och projektledare for flytten.

Nar det nya kontoret skulle formges blev
det viktigt att inredningen ocksa avspeglar
det nya sattet att arbeta.

takt och sa sent som 2019 férvidrvades bolaget Shire. Tva
bolag blev ett, tva kulturer skulle férenas till en och tva
verksamheter f4 en gemensam framtid.

Ett stort steg for att na dit blev beslutet att i maj 2021
flytta till det nya kontoret i Hornsberg, pa vastra Kungs-

holmen i Stockholm. Takeda gor nu flera andra ldkemedels-

bolag sallskap i de tidigare industrikvarteren.

- Flytten har varit en otrolig resa, frdn projekt- och bud-
getplanering till att dntligen vdlkomna alla kollegor inte
bara tillbaka till arbetsplatsen efter pandemin utan ocksa
till ett helt nytt kontor. Det har varit ménga spannande de-
lar men det allra roligaste har varit att se allting ta form,
frén skisser och tidigare ritningar till att std hér i dag. Vi

pharma industry nr 4-21
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har varit ett kirnteam som har arbetat med flytten, samti-

digt har Takeda alltid prioriterat att informera alla medar-
betare, samarbeta och vara lyhord infor alla behov, tankar
och kénslor, berdttar Line Beite Borjeson, Business Opera-
tions Manager och projektledare for flytten.

Involverad i flytten har &ven Takedas HR-chef Sunbeam
Lilja varit i allra hogsta grad och hon beréttar hur man fran
HR har sett p4 arbetet inte bara med flytten men ocks&
pandemin och sammanslagningen av tva bolag.

— Att sammanfora tva kulturer till en &r alltid utmanan-
de. Flytten &r definitivt ett viktigt steg i den processen da
vi skapar ndgot nytt, gemensamt. Takeda vill vara en upp-
muntrande och omhandertagande arbetsgivare. I samband
med pandemin blev det pl6tsligt &nnu viktigare att vara
flexibel och lyhord. Nir det nya kontoret skulle formges
blev det viktigt att inredningen ocksa avspeglar det nya
sdttet att arbeta. Tydliga rum for gemensamma moéten, lug-
nare egenarbete och fokusomréden tillsammans med so-
ciala ytor utgor darfor basen for det nya flexibla arbetssat-
tet, ddr alla samarbetar inom en hybridmodell.

Hybridmodellen inférdes i samband med att det nya
kontoret invigdes och sidger att minst 40 procent av arbets-
tiden bor spenderas pa plats.

— Vi hjélper till med rekommendationer for att arbetet
ska bli sa effektivt och flexibelt som m&jligt. Det &r viktigt
att hitta ett sitt att arbeta som passar alla. Genom lanse-
ringen av ett gemensamt synsitt kan vi engagera alla med-
arbetare i det hir nya sittet att arbeta och tanka.

Till och med kontorskaffet &r det bésta

En intern modell bidrar till att medarbetare ska kdnna sig
trygga och delaktiga i hur Takeda arbetar, vilket ar agilt
och aktivitetsbaserat.

- Kontoret ska vara “a happy place to meet”. En plats som
finns nér du vill och behover, mitt i stans finaste nya stads-
del som vi kallar “Little Miami”, déar till och med kon-
torskaffet dr det basta du kan tanka dig, konstaterar Sun-
beam Lilja.

- Tydliga rum f6r gemensamma moten,
lugnare egenarbete och fokusomraden
tillsammans med sociala ytor utgér darfor
basen for det nya flexibla arbetssattet, dar
alla samarbetar inom en hybridmodell, for-
klarar Sunbeam Lilja, HR-chef. Sjélvklart
finns det dven ett spelrum, med bade
analoga spel och Nintendo. Ett 6nske-
mal fran sjalvaste vd.

10 pharma industry nr 4-21
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Tvé medarbetare som har sett fram emot det nya konto-
ret lite extra dr Louise Hommerberg och Lulwa Ghrawi.
Bada har en bakgrund inom apotek och har varit p4 Takeda
lite 6ver ett och ett halvt &r.

- Jag tycker att man tydligt marker att mojligheten att
vara med och bidra &r djupt rotad i kulturen hér. Det ar
guld att som ung och nyanstélld kdnna att jag far vara med
och paverka, det géller allt fran utvecklingsprojekt till flyt-
ten. Man tillats tdinka innovativt utan att begrénsas och far
mojlighet att driva egna projekt, sdger Louise Hommerberg,
Medical Science Liaison.

Hon far medhall fr&n Lulwa Ghrawi, Brand and Custo-
mer Manager, som kom till Sverige frdn Syrien 2013.

— Jag utbildade mig till apotekare och har alltid velat
jobba inom ldkemedelsindustrin. Min forsta roll pa Takeda
var key account manager. Dér fick jag uppleva effekten av
pandemin nér fysiska méten snabbt stdlldes om till digi-
tala. Da fick jag majlighet att utveckla strategier och testa
nya l6sningar. Det digitala har bidragit till att vi tinker
mindre traditionellt i hur vi arbetar och jag &dr 6vertygad
om att framtiden kommer se annorlunda ut.

Bade Louise Hommwerberg och Lulwa Ghrawi berittar

att hybridmodellen 4r n&got de ser positivt pa. Framfor allt
- Nivan pa energin blir sa hég
nar vi kan ses fysiskt. Det basta
ar att kombinera samarbete pa

lockar flexibiliteten och méjligheten att anpassa arbetsda-
garna efter arbetsuppgifterna. Samtidigt har bada sett fram

emot att, sarskilt som nyanstédllda, komma tillbaka till ar- plats med arbete pa eget hall,
betsplatsen och det nya kontoret. tycker Lulwa Ghrawi, Brand and
—Nivan pa energin blir sa hog nér vi kan ses fysiskt. Det Customer Manager.

bésta dr att kombinera samarbete pé plats med arbete pa
eget hall, bekriftar Lulwa Ghrawi.

Influenser fran Japan

Det nya kontoret har flera referenser till ursprungslandet
Japan. Korsbérstrad, en liten japansk tradgérd och lug-
nande vattenfall. Sjalvklart finns det d4ven ett spelrum,
med Nintendo. Ett 6nskemal fran sjélvaste vd. Takeda fo-
kuserar genomgéende p4 medarbetarnas vdlmaende och
védlbefinnande.

—Redan innan pandemin kom hade Takeda inf6rt well-
being-ambassadorer. Det handlar om att ha 6rat mot rilsen
och kidnna av hur kollegorna mar. Upptacker vi forbétt-
ringspotential f6r vi det vidare till ledningsgruppen, som
ar mycket lyhorda, berdttar Tanja Jakobsson, Evidence Ge-
neration Lead och en av fyra wellbeing-ambassadérer.

Men att nd personalen har varit en utmaning under pan-
demin da arbetet har utforts pa distans.

— Vi har forsokt att halla i gang digitalt genom trénings-
pass, promenader med foreldsningar, yoga, foreldsningar
och andra aktiviteter. Nar nya kontoret nu har 6ppnat ar
forhoppningen att vi kan fortséitta arbetet med att skapa en
god arbetsplats. Det arbetet kompletteras med att alla med-
arbetare genom ett digitalt verktyg varje vecka kan dela
med sig av hur de kidnner och tycker. Resultatet, som kan
ses i realtid, kan diskuteras i teamet, eller under lunchen.
Takeda ska vara en arbetsgivare och arbetsplats dér vi kan
prata om hur vi mér, fysiskt och psykiskt, och dér det finns
en balans och ett 6ppet klimat.

Framtidsandan gar nistan att fysiskt ta pd nar du beso-
ker det nya kontoret. Néjda projektledare, stolta medarbe-
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- Det @r guld att som ung och
nyanstélld kdnna att man far
vara med och paverka, allt fran
utvecklingsprojekt till flytten,
sager Louise Hommerberg,
Medical Science Liaison.

tare och en trygg ledning visar betydelsen av genuin hén-
givelse i allt frén lokalfrdgor till mangfald, forskning och
produktutveckling till vilbefinnande i ett féretag.

- Wellbeing-ambassadérer handlar om att
ha drat mot rélsen och kénna av hur kolle-
gorna mar, forklarar Tanja Jakobsson,

Evidence Generation Lead och en av fyra
wellbeing-ambassaddarer.

— Takeda stér redo for framtiden. Arbetssittet och nya
kontoret blir ett sitt att inspirera och stétta varandra. Det
blir bidragande faktorer till att Takeda fortsatter att varaen
attraktiv arbetsgivare och innovationsmotor som kan fort-
sdtta ta fram innovativa behandlingar med patienten i
centrum, avslutar Vatro Mateljic.

ANDERS AKER, medicinjournalist
Fotograf: OSKAR LIND
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Lifs jurist Linda Melkersson
arbetar med fragor kopplade till
den nya europeiska lakemedels-
strategin.
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Nya lagar, tkad
harmonisering
och 6kad sam-
verkan kan bli
resultatet av ny
europeisk lake-
medelsstrategi

”EU Pharmaceutical Strategy”, som pre-
senterats av EU-kommissionen, ar ett
ambitidst program med 6ver 50 initiativ
pa ladkemedelsomrddet, fran forand-
ringar i regelverk till initiativ for 6kad
samverkan mellan medlemsstaterna.
Oversynen av lakemedelslagstiftningen
pagar och Sverige kommer att spela en
viktig roll under sitt ordférandeskap i
EU véren 2023.

e centrala delarna av EU:s nuvarande likemedels-
D lagstiftning beslutades f6r 6ver 20 &r sedan. Se-

dan dess har mycket férandrats och medicinska
och tekniska framsteg, digitalisering och anvindande av
hilsodata innebér nya férutsittningar. EU-kommissionen
lyfter i strategin ocksa fram utmaningar i form av att be-
folkningen blir allt dldre och att vi stélls infor nya folkhal-
sohot som covid-19.



— Hur EU:s regelverk utformas har stor betydelse for 14-
kemedelsbranschen och hilso- och sjukvarden. Darfor dr
viktigt att bdde vi i ndringslivet och svenska beslutsfattare

och myndighetsféretrddare engagerar sig i arbetet och sit-

ter sig in i frdgorna, sédger Lifs vd Anders Blanck som bland
annat dr aktiv i den europeiska branschféreningen EFPIA:s
paverkansarbete.

Tillsammans med Jonas Vikman, samhillspolitisk chef
pa Lif, arbetar Lifs jurist Linda Melkersson med fragor
kopplade till den nya europeiska likemedelsstrategin.

—Man kan se EU Pharmaceutical Strategy som ett para-
ply dar EU-kommissionen identifierat vilka utmaningar de
ser och hur EU:s likemedelssystem behéver anpassas for
att nd malen i strategin.

Direktiv kan bli lagar
Lagstiftningen vad géller godkdnnande av ldkemedel dr
i dag i det ndrmaste helt och héllet harmoniserad mellan
medlemsstaterna och fortsatt harmonisering &r att vénta
tror Linda Melkersson.

- Nyligen s&gs lagstiftningen for djurlikemedel 6ver och
det tidigare direktivet — som ger medlemsldnderna en viss
man av flexibilitet nir det géaller genomférandet av regel-
verket — ersattes med en forordning som galler direkt som
lag i medlemsldnderna. Detsamma géller f6r regelverket
for kliniska prévningar frén och med 2022.

— Det &r inte osannolikt att kommissionen foreslar att
likemedelsdirektiven p& humansidan ersétts av férord-
ningar, men det dterstar att se.

EU Pharmaceutical Strategy

Den 25 november 2020 presenterade kommissionen sin lakemedelsstrategi for
Europa. Strategin innehaller fyra mal med flera forslag pa atgarder for att uppna
dem:

- Att framja tillgang till innovativa lakemedel till rimliga priser for patienterna.

- Att stddja den europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa
kapacitet.

- Att bidra till att utveckla ett 6ppet och strategiskt oberoende for EU och séker-
stélla tillforlitliga distributionskedjor, sa att EU kan tillgodose sina behov aven i
kristider.

- Att sakerstalla att EU ar en stark aktor pa den globala nivan.

Hur EU:s regelverk utformas
har stor betydelse for lake-
medelshranschen och halso-
och sjukvarden, menar Lifs
vd Anders Blanck.




LIF

Nya lagar

Kommissionen har presenterat ett ambitigst program med
over 50 initiativ. Mdnga av initiativen innebér férandringar
iregelverk, andra &r initiativ till 6kad samverkan mellan
medlemsstaterna.

—Som tidplanen ser ut nu férvantas kommissionen lagga
fram sina lagforslag pa de mest centrala regelverken — 14-
kemedelsdirektiven, sirlikemedel och barnlikemedel — un-
der hosten 2022. Direfter startar férhandlingar i minister-
radet och EU-parlamentet. Det &r svart att sdga exakt hur
lang tid en sddan process tar men Sverige dr ordférandeland
i EU under forsta halvaret 2023 och kommer dédrmed att
spela en viktig roll

De nya lagarna kommer sannolikt att bérja géalla tidigast
om 5 &r och kommer att vara styrande for likemedelsom-
rédet de ndrmaste decennierna.

- Lagstiftningen maste darfor inte bara vara inriktad pa
dagens situation utan ocksa vara utformad sa att den kan
anpassas till den medicinska och tekniska utvecklingen,
konstaterar Linda Melkersson.

Vill se 6kat foretagsperspektiv i strategin

Lif lyfte i sitt remissvar pd kommissionens strategi upp ett
flertal olika aspekter och framfér allt att foretagsperspek-
tivet behover stirkas om utvecklingen, dir en allt storre
andel av investeringarna inom forskning och utveckling av
lakemedel sker utanfér Europa, ska kunna viandas.

— Ett av mélen for strategin ar att stirka innovationskraf-
ten hos den europeiska likemedelsindustrin, men vi menar
att flera av forslagen pa dtgarder skulle fa motsatt effekt.
De skulle om de genomfors innebéra en férsvagning av sa-
vdl incitament som foretagens immateriella réttigheter, me-
nar Linda Melkersson.

Forslagen som siktar mot transparens kring kostnader
for forskning och utveckling dr ocksa problematiska anser
Lif eftersom det dr svdrt att hitta en rattvisande berdknings-
modell och for att de faktiskt riskerar att “beléna” ineffek-
tiv och kostnadsdrivande forskning.

Behall incitament
Ett av de forslag som Lif kritiska till 4r férslaget pa férand-
ring av EU-forordningen om sirldkemedel.

—De problem som beskrivs i strategin avseende bristan-
de tillgéng till dessa likemedel har ménga ganger sin grund
inationella férhallanden och det mest rationella for att han-
tera detta dr darmed l6sningar pd nationell niva. Vi menar
att forordningen om sarldkemedel utgor ett vardefullt inci-
tament for forskande lakemedelsforetag och uppféljningar
och utvirderingar har visat att den har starkt bidragit till
att fler likemedel for séllsynta sjukdomar har utvecklats.

Diaremot stddjer Lif forslaget om att inrétta ett hogniva-
forum med bland annat representanter frdn medlemslan-
derna, EU-kommissionen, industrin och féretrdadare for pa-
tienterna.

- Ett sddant forum skulle genom analys och strukturerad
dialog kunna hitta multilaterala l6sningar for 6kad tillgdng
till 14kemedelsbehandlingar, sidger Anders Blanck.
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EU:s regelverk for barnlakemedel

Den pediatriska férordningen tradde i kraft 2007. Malet
ar att forbattra halsan for barn i Europa genom att un-
derlatta utvecklingen och tillgangligheten av lakemedel
for barn i aldrarna 0 till 17 &r samt f& fram korrekt och
anvandbar information om pediatriska lakemedel. Lagen
innebar att nar ett foretag ska anséka om godkannande
for forsaljning av sina produkter maste de uppratta
pediatriska prévningsprogram som ska innehalla upp-
gifter om anvandning av medicin fér barn.

| utbyte erhaller foretaget:

- En forlangning av sitt tillaggsskydd i form avimmateriella
rattigheter med sex manader.

- En tillverkare av sarlakemedel far ytterligare tva ars
ensamratt pa marknaden.

Andra stimulansatgarder &r:

- En EU-forteckning over barnpopulationens terapeutiska
behov i syfte att samla forskning, utveckling och god-
kannande nar det galler lakemedel.

- Ett EU-natverk av forskare och prévningscentra som
ska genomfora forskning.

- Ett system for branschen att fa kostnadsfri vetenskaplig
radgivning.

- En offentlig databas over pediatriska studier.

- EU-finansiering for att framja forskning om icke-patent-
skyddade lakemedel fér barn.




Global samverkan inom fler omraden onskvart
Strategin innehaller ocksd initiativ inom omrdden som anti-
mikrobiell resistens och miljdméssigt héllbar tillverkning.

—Denna typ av prioriteringar dr givetvis vdlkomna. Vik-
ten av gemensam kraftsamling, och d4 allra helst pa global
niva, for att 16sa dessa gemensamma utmaningar kan inte
nog understrykas, menar Linda Melkersson.

Andra forslag som Lif dr positiva till dterfinns inom det
regulatoriska omradet.

— Inférande av elektronisk produktinformation har vi
pratat om ldnge, sd nu ar det dags att agera, tycker Linda
Melkersson

- Okad regulatorisk flexibilitet kan ocksa vara ett sétt
att motverka framtida ladkemedelsbrister som &r ett av stra-
tegins uttalade mél. Har hoppas vi att svenska Likemedels-
verket, som &r en av de ledande ladkemedelsmyndigheterna
inom EU, tar en aktiv roll i utformningen av framtidens
regelverk.

Lifs remissvar:
https://www.lif.se/nyheter/2021/2/remissvar-eu-kom-
missionens-forslag-pa-lakemedelsstrategi-kan-forsvaga-
innovation-och-konkurrenskraft--trots-att-intentionen-ar-
det-motsatta/

ANNAKARIN SVENNINGSSON
Kommunikatér, Lif &
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Resistens

mot antibiotika
’ nur kan vi mota hotet’




Virlden borjar sa smatt hamta andan efter drygt ett och ett halvt ar i coronalége.
Men vad som brukar kallas den tysta pandemin vixer med oférminskad styrka:
Antibiotikaresistens, det vill sdga att bakterier utvecklar resistens mot dagens
antibiotika som darfor blir verkningslésa. Redan i nuldget skordar antimikrobiell
resistens 700.000 manniskoliv om aret globalt pd grund av icke-behandlingsbara
infektioner. Till 2050 kommer siffran att ha 6kat till tio miljoner.

ntibiotika ar inte bara ett maste
for att behandla infektioner
vid sarskador och sjukdomar.

Det dr fundamentet fér var moderna
hilso- och sjukvérd — utan antibiotika
kan vi exempelvis inte behandla cancer,
varda for tidigt fodda eller utfora ens
den enklaste rutinkirurgi. En ny glo-
bal hilsokris vantar om ingenting gors.

Darfor lanserade Lif i slutet av no-
vember en handlingsplan mot antibio-
tikaresistens som beskriver det hel-
tickande arbete som kravs for att
bromsa resistensutvecklingen och fo-
reslar I6sningar. Lifs sakkunnige Bengt
Mattson siger att problemet méaste an-
gripas fran manga olika hall.

— Det kréver ett spektrum av insat-
ser, frén hygien och sanitet, prevention,
ansvarsfull tillverkning och anvénd-
ning dér hela samhillet méste dra sitt
strd till stacken. Vi beskriver den hel-
heten men fokuserar specifikt pa tva
saker: Vad just ladkemedelsbranschen
kan gora och hur Sverige kan vixla
upp. Det ligger ratt i tiden. 2023 tar Sve-
rige 6ver ordférandeskapet i EU, en po-
sition vi maste utnyttja for att vanda
utvecklingen.

Nar det géller framgangsrikt be-
kdmpande av antimikrobiell resistens
ar Sverige ett foregdngsland som kan
visa vagen. I dag ar resistensldget gott
ijamforelse med resten av varlden tack
vare envetet arbete, bland annat i
STRAMA-nitverket, och att Sveriges
regering sett frigan som hogpriorite-
rad. Men antibiotikaresistenta bakte-

rier sprids fritt 6ver statsgrdnserna och
ar ett globalt problem som maéste 16sas
genom internationellt samarbete. Dar
bade kan och bor Sverige vara tongi-
vande.

— Vi visar redan internationellt le-
darskap. Lena Hallengren blev till ex-
empel nyligen vice ordférande i FN-
gruppen The One Health Global Lead-
ers Group on Antimicrobial Resistance.
Nu har vi ordférandeskapet i EU som
ytterligare en plattform, en chans som
Sverige maste ta fOr att sdtta frdgan om
antimikrobiell resistens hogt pa dag-
ordningen i Europa, sidger Bengt Matt-
son.

— Lif vill ocksa att Sverige ska sattas
pé kartan; en fraga liakemedelsbran-
schen framforallt kommer att driva ar
att vért land ska bli en global testbadd
for béttre betalningsmodeller for anti-
biotika och andra initiativ som sdkrar
tillgédngligheten till de antibiotika vi
redan har och ger incitament for att ut-
veckla nya.

Behovet av nya antibiotika ar stort
men paradoxalt nog ar det olénsamt for
lakemedelsforetagen att utveckla like-
medlen, i virsta fall en ren forlustaffar.
Detta eftersom antibiotikan maste an-
vandas s sparsamt som majligt for att
minska risken for ny resistens. Amy
Havening, trainee pd Lif med antimik-
robiell resistens som specialitet, sager
att dagens affirsmodell innebar att £6-
retagen inte far ndgra intakter trots att
produkternas samhaéllsvarde 4r monu-
mentalt.

- Sjukvérden behover en kontinuer-
lig tillstrémning av nya antibiotika. De
som finns kommer att bli verknings-
16sa i takt med att bakterier blir resis-
tenta. Resistensen dr oundviklig men
vi kan trycka ned den s& att den blir
hanterbar och inte slar ut hela samhil-
let. Dar kan likemedelsbranschen
verkligen bidra genom att utveckla nya
antibiotika.

Sveriges arbete med nya ersattnings-
modeller har redan ront internationell
uppmaérksamhet.

Just nu pilottestar Folkhidlsomyn-
digheten en modell dér foretag far be-
talt for att garantera tillhandahéallande
av medicinskt kritiska antibiotika i
Sverige nar behovet uppstar. Resten av
EU foljer utvecklingen med intresse.

—Lif har en rad f6rslag pa hur vi kan
stimulera marknaden f6r nya antibio-
tika. I kombination med andra dtgarder
har vi méjlighet att f& hotet p& grund
av antimikrobiell resistens under kont-
roll, siger Amy Havenang.

Lifs handlingsplan mot antibiotika-
resistens dr ute pd remiss hos alla
relevanta aktorer. Den kommer att
fardigstillas och presenteras under
januari.

ANNA HOLMSTROM
Kommunikatér, Lif
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STATISTIK

Hemtjdnstrobotar som kan tdnka, externa 6gon for den blinde och datorer som
hjédlper husldkare att lyssna pa patienter och stédlla diagnos. Vad dr egentligen
mojligt? Finns ndgon sdrskild magi med Al (artificiell intelligens), eller &r det
bara frdga om vanlig statistik? Beroende pa vem du frdgar kommer fragan i
rubriken att fa valdigt olika svar. Har ger Ingrid Lonnstedt ett av dem,

ur ldkemedelsstatistikerns synvinkel.

6rst en snabbkurs om vért historiska &mnesom-
F rade: Statistik handlar om att Gversitta en fréga till
kvantitativa termer som dr matbara pa ett praktiskt
och gorbart sétt, samtidigt som man optimerar mangden
information som samlas in och minimerar osidkerheten

i resultat och tolkningar. Fragorna kan vara av lite olika

karaktér. Hur stor effekt har regimen (prediktion)? Ar den

nya regimen mer effektiv dn den gamla (hypotestest, min
egen favorit)? Hur svarar patienterna i den hir studien pa
respektive behandling (datasummering)?
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Efter utforda matningar (eller baserat pa existerande data)
ar statistik konsten att tolka data for att svara pa den ur-
sprungliga frdgan, och kanske ocksé pa nya fragor. Vilka
slutsatser kan vi dra utifran data? I synnerhet, kan vi utifran
dessa specifika data dra slutsatser av mer generell karaktar?
Hjélper vi den hér typen av patienter? Vad sédger det har
studieresultatet om den nya regimens effekt i allménhet?
Sjélv blev jag statistiknérd frdn den dagen min brittiska mat-
teldrare Miss Dangerfield, i knédlang gra kjol och runda sméa
glasdgon, forklarade hur vi kunde beméta den kaxiga kom-




Vad ar skillnaden

mellan Al, maskininlarning
och statistik?

pisen som péstér att hen kan kdnna skillnad mellan en bor-
deaux och en bourgogne. Vi kan enkelt testa hypotesen!

Al &r nischat till ett delomrade av statistiken
Artificiell intelligens &r ett relativt nytt begrepp. Precis
som i traditionell statistik stdller man vetenskapliga fragor,
men man formulerar dem i regel inte som hypotestest, utan
fokuserar péa att gora prediktion utifrdn data. Hur stor ef-
fekt har regimen? Kommer den hir patienten att svara pa
behandlingen? Vilken sorts tumér dr detta?

Lite slarvigt brukar uppfattningen vara att Al baseras
p& hogdimensionella data, som egenskaperna fér alla mo-
biltelefonsamtal i ett land, eller omfattande beskrivningar
av patienter (genetik, livshistoria, matvanor...). En mer spe-
cifik strdvan inom Al dr att kunna forutséga lika komplexa

sammanhang som den ménskliga hjarnan kan. Ar det en

katt eller en hund vi ser pd bilden? Det dr busenkelt fér var
hjdrna att avgora, men ett komplext berdkningsproblem!
Sedan vill vi gdrna kunna tillimpa AI pa hiskeligt stora
dataméngder, som &r f6r stora for att vdra hjarnor ska kun-

pharma industry nr 4-21 21




STATISTIK

na dra slutsatser frdn dem. Vilken Google-s6kning &dr goog-
laren péa vag att skriva in? Vilka patienter i vart svenska
journalsystem kommer att svara pd just var behandling?

Dar statistikerns kompetens ”ballar ur” tar Al vid
Jag, den hyfsat moderna statistikern, dlskar att sitta tan-
derna i stora, spretiga dataset for att reda ut hur den va-
sentliga trenden egentligen ser ut. Med de stora méangder
data som samlas in i vart samhaélle i dag ligger massor av
kunskap och insikter precis framfor vara fotter. Om vi kan
avkoda det, vill siga. Nagonstans vid en miljon patienter a
100.000 variabler ballar min kompetens ur. De stora data-
flodena skapar nya utmaningar rent tekniskt. Dessa dr tack
och lov Al-expertens kall. De jonglerar gladeligen med mil-
jarder variabler, och dataset som méste strommas genom
flera datorer parallellt eftersom de inte far plats att ladda
in samtidigt pa ett stille.

)

Men tolkningen och sambandet mellan data och slutsat-
ser, som dr en central del av statistikernas profession, ar
precis densamma inom AL For det férsta maste information
om den sokta frdgan finnas i de data som anvands. Om vi
later hemtjanstroboten ldsa in riktigt mycket konkret och
subtil information frén brukaren genom bade ljud, bild och
patientbakgrund, och sedan later en prediktionsmodell f6-
resld den mest sannolika responsen en mansklig assistent
skulle ge, sd skulle vi nog kunna programmera upp en ratt
anvandbar robot. Men rent praktiskt? Att samla in all den-
na information och spara den i anvdndbart dataformat ar
ingen trivial utmaning. Vi kan dtminstone teoretiskt filma
tusentals hemtjanstsituationer, men hur ska vi kvantifiera
alla observationer parterna anvander for att tolka varandra?

For det andra géller det att tolka resultaten. Viktigt att
forstd dr att roboten inte kommer att tinka sjalv. Den kom-
mer bara berdkna sannolika utfall baserat pa data. Ett ovan-
ligt beteende som inte finns representerat i data kommer
roboten inte kunna beméta bra. Om min buttra gamla pap-
pa véljer att kasta ett rtt 4gg pa roboten, vad ska roboten
gora da?

I praktiken ger prediktionsmodellen bast resultat om fra-
gan och datasetet dr avgrinsade och tydliga, oavsett om vi
kallar projektet statistik eller Al I dagsldget finns stora méj-
ligheter f6r den som vill automatisera diagnostisering ba-
serad pé standardiserade data eller till och med pa journal-
data. Men min gissning &dr att datorn inom 6verskadlig
framtid inte kommer hjilpa husldkaren att lyssna pé pa-
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tienten. Det 4r vi madnniskor sa fenomenalt duktiga pa, me-
dan réststyrning i telefonvixlar och pd Google &r vildigt
begransade.

Maskininldrning ar inte synonymt med Al
Maskininldrning dr en metod for prediktion som anvéands
véaldigt frekvent inom AL Det 4r sdledes inte frdga om na-
got ytterligare filosofiskt omrdde inom dataanalys, utan
helt enkelt ett av manga existerande tekniska verktyg som
vi i branschen kan anvinda. Aven om manga ser Al och
maskininldrning som synonymer férekommer andra me-
toder inom Al, och maskininldrning férekommer ocksa
inom omrdden som betraktas som mer traditionell statistik
utanfor Al-omrédet. Sjalv anvander jag lite da och d& den
maskininldrningsmetod som kallas random forest, i syn-
nerhet om jag vill predicera ndgot som har multipla klasser
som utfall, som férviantad klassificering av tumorer.

Externa 6gon som inte ar Al

Har ar ett intressant exempel som jag tycker belyser att allt
inte dr AL Det finns kliniker dar man utforskar méjligheten
att ge synintryck till personer som blivit blinda. En kamera
ersitter patientens 6gon, och speglar pa en stor fyrkant pa
patientens rygg. Varje pixel i kamerans bild motsvaras av
en punkt pd ryggen. Om en pixel &r mork ges en elektrisk
puls pd motsvarande punkt pd ryggen, men ingen puls
ges for ljus pixel. Detta ger ett monster av elektriska ret-
ningar som patienter kdnner pd ryggen — och lir sig tolka
som ett svartvitt foto. Fascinerande ir det, men inte Al
Konstruktionen innehéller ingen prediktion eller digital
beslutsprocess. Det dr patientens eget nervsystem som lar
sig omvandla och tolka signalerna.

Statistik och Al som komplement inom
ldkemedelsutveckling
Summa summarum &r 6verlappet mellan Al och statistik
valdigt stort. Vissa statistiker arbetar med AI, medan Al-ex-
perter alltid anvédnder statistiska koncept men i varierande
grad. Statistiker kan ldgga vikt vid att dra skarpa slutsatser,
négot som ar valdigt centralt inom ldkemedelsutveckling.
Vi lagger upp varje klinisk studie efter en primaér frage-
stéllning, och bygger ddrmed ett pussel av fragor och svar
runt var regim, ett pussel som steg for steg tar oss fram till
ett marknadsgodkdnnande. Kan vi verkligen sdga att den
nya regimen &r sdker och mer effektiv &n den gamla? Al-
experten fokuserar snarare pa att ta fram den mest sanno-
lika prediktionen. Har finns stor potential i kittet mellan
de kliniska studierna. Vilka patienter kommer att gynnas
mest av just var regim, utifran genetik, historia och livs-
situation? Vilka inklusions- och exklusionskriterier ska vi
anvanda? Still frdgorna till din ndrmaste statistiker eller
Al-expert, vet jag!

Och nej. Min pappa dr varken butter eller dggkastare,
bara sd att ni vet.

INGRID LONNSTEDT §
Senior Consultant Statistics, SDS Life Science
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HALLBARHET

energianvindningen avsevart samt
véxla till gronare energislag. Flertalet
investeringsprojekt planerades och en
speciell klimatomstédllningsfond inom
Johnson & Johnson kallad “CO,-invest-
ment fund” nyttjades vid flertalet tillfal-
len for att accelerera insatserna. Detta
resulterade i mer dn 25 procents mins-
kad energiférbrukning 6ver en sjudrs-
period fram till 2017. Under samma
tidsperiod ckade produktionen med
motsvarande 25 procent s den verk-
liga minskningen &r dnnu storre. Ett
strategibeslut togs dven att endast kdpa
in gron el frdn Sverige och 1dnga kont-
rakt upphandlades med strategiska
partners.

Under samma period gjordes flerta-
let tekniska omstéllningar i produk-
tionsprocessen for att minska behovet
av gas och el och véxla om till koldiox-
idneutral fjarrvarme och fjarrkyla. Den
méngd gas som fortfarande behovs i
vissa processer vaxlades 2017 om till en
hallbar killa i form av biogas. For att
sdkerstilla att tillrdckliga mangder
fjarrvarme och fjarrkyla fanns tillgdng-

26 pharma industry nr 4-21

liga ingicks ett partnerskap med en lo-
kal energiaktor for att sikerstdlla en
utbyggnad av infrastrukturen i staden.
Just samarbetet med leverantorer och
kommunen vi verkar i har varit en av
nycklarna till att vi lyckats med skiftet
till koldioxidneutral energiférsorjning.

Efter att de sista stegen i omstall-
ningen tagits, valde Johnson & Johnson
att skicka en extern granskare till an-
laggningen och syna allt i sommarna.
Detta resulterade i en certifiering av
anldggningen som koldioxidneutral se-
dan april 2017 och sedan dess har vi
vunnit sdvil Johnson & Johnsons in-
terna miljopris 2017 som Helsingborg
Stads motsvarande pris 2020.

Vi arbetar fortsatt ofértrutet med att
minska energiférbrukningen och kli-
matpéverkan pa anldggningen och
bland annat ligger mycket fokus just nu
pé att optimera ventilationen i vara
renrumslokaler dar produktionen sker.
Néstan 70 procent av den totala ener-
giférbrukningen anvands till ventila-
tion, virme och kyla till produktionen.

Vi fokuserar dven pa att ge vara an-

stillda mojligheter att gora miljomed-

vetna val pa arbetsplatsen genom att
erbjuda laddstationer for el- och hyb-
ridbilar f6r de som behover det, 18st och
sdker cykelférvaring med en kapacitet
pé over 200 cyklar samt informations-
kampanjer om vad de kan gora varje
dag for att minska energiférbrukning-
en pa anldggningen.

Till och med restaurangen pé an-
laggningen visar hur mycket koldiox-
idutslapp varje ritt ger upphov till sa
att medarbetarna kan basera sina val
pa detta. Matsvinn har eliminerats helt
genom att all 6verbliven mat fryses in
och séljs till rabatterat pris till skiftar-
betare och det lilla som sldngs kompos-
teras och anvinds i rabatterna runt om
pé anldggningen.

CHRISTOFFER SCHONBECK
Sr. Facilities Manager Nordics,
Johnson & Johnson
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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!

Instruktionsfilmerna pa medicininstruktioner.se nar alla i vardkedjan
- patienterna, vardpersonalen och apoteken.

Har du Nordenansvar?
Nu finns vi i 4 lander
- Sverige, Danmark, Norge och Finland.

Vill ni na ut till fler?
Ring oss: 070 791 33 29

Medicininstruktioner Sverige AB _— me d | C | N
info@medicininstruktioner.se . .
rd instruktioner.se
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Samarbeten mellan
lakemedelsbolag och IT-bolag
ur ett immaterialrattsligt
perspektiv

Digitalisering dr framtrddande inom alla sektorer och ldkemedelssektorn
ar givetvis inte ett undantag. Lakemedelssektorn anvander sig allt oftare av olika
IT-produkter och IT-tjanster i samband med utveckling och tillverkning av sina
produkter, exempelvis mjukvaruprogram for kliniska provningar. Hur kan
lakemedelsbolag och IT-bolag samarbeta nir det géller immateriella rattigheter?
Detta diskuteras i denna artikel av Fredrik Roos och Astrid Svensson.

issa ldkemedelsbolag viljer att sjdlva driva utveck-

‘ /- lingen av IT-produkter och IT-tjanster genom att
exempelvis rekrytera mjukvaruutvecklare, anlita
IT-konsulter under utvecklingens varaktighet eller anlita
IT-bolag som leverantdrer. Exempel pd utmaningar som
ldkemedelsbolag kan stéllas infér till £61jd av att de be-
stdller den typen av tjanster &r: 1) Priset. 2) Det begrin-
sade utrymmet for risktagande och fritt utvecklande (d&
likemedelsbolaget skulle sta for alla kostnader och risker
sjélv). 3) Brist pd kunskap om vad man faktiskt ska bestélla
(alla uppfinningar kan inte beskrivas till fullo i orderbe-
skrivningen). 4) Svarigheten att hitta ritt kompetens. Dér-
for kan liakemedelsbolag soka sig till andra sétt att arbeta
for att minska kostnaderna och riskerna samtidigt som de
ges mer utrymme att utveckla nya produkter och tjénster.
Samarbeten mellan likemedelsbolag och IT-bolag har déar-
for i manga fall blivit en stark férdel i utvecklingen av nya
likemedelsrelaterade produkter och tjanster. Genom att
sla ihop sig med exempelvis IT-bolag, kan parterna dela pa
kostnaderna, riskerna och framstegen. Nar lakemedelsbo-
lagens produkter och tjanster utvecklas till att omfatta nya
typer av digital teknik och innovationer, kanske de till och
med vill utforska sina mojligheter att bredda sin portfélj av
immateriella rattigheter (“"IP”) inom IT-sektorn ocksa. IT-
bolagen ar generellt sett lika intresserade som ldkemedels-
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bolagen av att fa ratt till de vardefulla immaterialrattsliga
tillgdngarna som kan skapas. Till f6ljd av det stora intres-
set for immateriella tillgdngar som utvecklas genom dessa
samarbeten okar efterfrdgan pa komplexa IP-strategier och
avtal for att utveckla nya produkter och tjanster.

Nedan finner du tvé exempel pé principer om hur man
kan ndrma sig dgarférdelningen av immateriella tillgdngar
som utvecklats under samarbeten. Det forsta exemplet tar
sikte pa dgarférdelning utifran projektomréde och det andra
exemplet tar sikte pa dgande utifrdn utvecklingsinsatser.

Strategi 1 — Agarfordelning genom projektomraden
Denna strategi delar upp immateriella tillgdngar som ut-
vecklats inom ett projekt utifrdn varje parts projektomrade.
Immateriella tillgdngar som faller inom en parts projektom-
rdde kommer att dgas av denna part oavsett om tillgdng-
arna dr gemensamt utvecklade eller enbart utvecklade av
den andra parten.

I det fall att ett 1dkemedelsbolag exempelvis samarbetar med
ett mjukvarubolag skulle likemedelsbolaget bli dgare till de
immateriella tillgdngar som utvecklats avseende likemedlet.
Samtidigt skulle mjukvarubolaget vara dgare till de immate-
riella tillgdngar som utvecklats inom programvaran. Genom
denna uppdelning kommer varje part att gynnas genom att
behélla och stirka sin position inom sin sektor och bransch.
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Fordelarna med denna strategi dr att den erbjuder en
enkel modell for att fordela d4gandet av immateriella till-
géngar inom respektive parts bransch. Normalt sett blir
partnerna mer villiga att dela deras utmaningar med var-
andra nir de kdnner trygghet i att de kan anvédnda och vi-
dareutveckla baserat pa partnerns input och feedback. Om
ett lakemedelsbolag exempelvis stéter pa svarigheter och
behéver hjilp frén mjukvarubolaget, och mjukvarubolaget
kommer pé en patenterbar 16sning pd problemet, s& skulle
lakemedelsbolaget dga det patentet forutsatt att det faller
inom lakemedelsbolagets omrade. F6r bolag som ar intres-
serade att av att stdrka sin position inom sitt omrade ar
denna strategi en bra utgangpunkt.

A andra sidan s& kan denna strategi dven hindra ett ko-
operativt tillvigagangssitt, sarskilt vad géller viljan till att
ge feedback pa den andra partens teknik da det givande
bolaget inte kan dga den IP som utvecklas. En part kan dér-
for forsoka halla pé sina idéer som faller inom den andra
partens omrade utanfér projektets ram for att bibehélla
dgandet.

Strategi 2 — Agarfordelning baserat pa
utvecklingsinsatser

Ett exempel pd en annan strategi att anvanda sig av vid
agandefordelning av immateriella tillgdngar som utvecklas
iprojekt dr att dela upp tillgdngarna baserat pa vilken part
som utvecklat dessa. IP som enbart utvecklats av en part
inom ett projekt, kommer genom denna princip att dgas av
den part som utvecklat dessa immateriella tillgdngar, oav-
sett om den faller inom den andra partens omréde.

I det fallet att ett lakemedelsbolag utvecklar en innova-
tion f6r en mjukvara, s kommer liakemedelsbolaget dga
denna IP, &ven om den faller inom IT-bolagets omrade. Ge-
nom denna uppdelning kan varje part starka sin position
inom den andra partens sektor och bransch.

Fordelarna med denna strategi ar att den utvecklande
parten far utdelning for sin anstrangning. Strategin mojlig-
gor ocksd for parterna att mer 6ppet dela med sig av sin
feedback (eftersom den mottagande parten inte automatiskt
kommer att f4 &ganderatt av sddan feedback som faller inom
dess omrade).

Nir man planerar att anvdnda sig av denna strategi 4r det
viktigt att ha i dtanke att 4gandet baserat pd utvecklingsin-
satser kommer att stilla extra hoga krav pa hur man arbetar
iett projekt. Detta galler sarskilt i frdga om dokumentations-
krav kring “vem som utvecklade vad” eftersom detta ocksa
kommer vara en avgorande faktor for dgandeférdelningen. I
projekt dir parterna gemensamt utvecklar IP kan det varaen
utmaning att sarskilja varje parts utvecklingsinsatser efter-
som parternas insatser kan vara gemensamma. Gemensamt
utvecklade immateriella tillgdngar kommer ocksd att behova
en detaljerad dganderattsfordelningsmekanism for att denna
strategi ska fungera i praktiken.

FREDRIK ROOS, delagare, advokat,
Setterwalls Advokatbyra Géteborg

30 pharma industry nr 4-21

Det finns emellertid en risk att en part kan dga IP inom
den andra partens kdarnomrade. Det innebér teoretiskt att
lakemedelsbolaget kan dga IP for mjukvara som utvecklas
och IT-bolaget kan &ga IP for likemedel som utvecklas i
samarbeten. Den risken méste analyseras och utvirderas
noggrant. Det hiar kan ha en motsatt effekt pa det koopera-
tiva tillvigagangssattet och istillet l&sa parterna till “black-
box”-16sningar for att skydda sina omrdden fran kontami-
nering av den andra partens IP. Ett ldkemedelsbolag kan
exempelvis avsta frdn att 6ppet dela sina ldkemedelsrelate-
rade utmaningar med ett mjukvarubolag av radsla for att
mjukvarubolaget kan komma pé en 16sning och darmed
aga utvecklad IP. Det hér riskerar att minska parternas vil-
ja att Sppet dela med sig av sina tekniska utmaningar och
planer eftersom en konsekvens kan vara att 16sningar eller
forbattringar riskerar att bli 4gda av den andra parten.

Hur vdljer man?

Forst och framst dr det viktigt att komma ihég att de ovan
angivna principerna &r sammanfattade pa en hég niva och
att det finns médnga ytterligare parametrar som man maste
ta hdnsyn till ndr man utvirderar och véljer vilken strategi
som &r mest lamplig. I vissa projekt &r en hybrid av prin-
ciperna den mest lampliga vdgen framat. Oavsett vilken
strategi man véljer kommer denna att paverka parternas
samverkanssyn och arbetssitt pa olika satt. Darfor ar det
viktigt att kontinuerligt ha i dtanke att en strategi for att
sdkra dgandet skulle kunna oméjliggdra samarbetet i det
fall att arbetsséttet blir alltfor restriktivt.

For att komma fram till vilken strategi som ar att féredra
samt vilka villkor som krévs for att valda strategi ska ac-
cepteras (exempelvis avtal om licensalternativ) rekommen-
deras bolag att utféra noggranna analyser av a) vilka om-
raden som kan komma att paverkas, b) de detaljerade pla-
nerna for den gemensamma utvecklingen, och c) var de
forutser att vardefull IP kommer att utvecklas. Ett exempel
pa en bra metod for att visualisera vilka f6r- och nackdelar
som foljer av respektive strategi ar att anvinda sig av hy-
potetiska teknikutvecklingsexempel for att illustrera po-
tentiella utfall och effekter pa respektive parts befintliga IP
och férvantade nyutvecklade IP.

Oavsett vilket tillvidgagangssatt som anvinds kan licen-
ser ocksd kravas for att den icke-dgande parten ska kunna
sdkra affaren.

Sammanfattningsvis dr det inte alltid enkelt att besluta
och komma 6verens om férdelning av dgandet av IP, sarskilt
nar det kommer till svdrare projekt dar parterna samarbe-
tar for att gemensamt utveckla produkter och tjanster dar
bada parter har ett starkt intresse av de immateriella till-
gdngarna. Franvaron av en “one-size-fits-all”-16sning kraver
dedikerade team med rétt expertis. Setterwalls grupp for
immateriella rittigheter hjélper dig gédrna att hitta en IP-
strategi skraddarsydd for dina samarbeten.

ASTRID SVENSSON, associate,
Setterwalls Advokatbyra Géteborg
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for januari — oktober 2021

Nu ndrmar sig dret sitt slut och innan julhetsen bdrjar, tar vi ater igen en titt

pa forsdljningsstatistiken. Den senaste perioden som presenteras har dr 10-2021.
Forsdljningen innefattar humanldkemedel samt distribution av vacciner. Alla
forsdljningsvdrden dr angivna i apotekens listade inpris (AIP). Vdrdet tar inte
hénsyn till upphandlingar och férekommande regionala rabatter. Virdena i
tabellen dr angivna i tusentals kronor och andelar och tillvixt anges i procent.
Jonas Holm, IQVIA, har sammanstillt och analyserat statistiken.

en totala férsiljningen av 1a-
kemedel i Sverige uppgar YTD
2021 till 40,7 miljarder SEK,

och tillvixten jaimfért med samma pe-
riod forra aret dr 2,38 procent.

Topp 15-foretag

Sedan vi sist redovisade statistiken har
vi inte sett ndgra storre rorelser i pla-
ceringarna men Sanofi gor ett starkt
tredje kvartal och kléttrar tvd place-
ringar. Det tar dem forbi Roche och
Sandoz till tionde plats. Janssen-Cilag

haller sig kvar péa forstaplatsen dven i
denna uppdatering.

Topp 15-produkter

P& produktfronten bihéller Eliqius fors-
taplatsen med god marginal, vi ser
dock en del rorelse langre ner i faltet.
Gardasil klattrar sju placeringar upp
till en attondeplats. Elvanze tar sig for-
bi Humira till sjundeplats och Ozempic
tar sig precis forbi Entyvio till tolfte
plats. Det finns inga nykomlingar pa
topplistan denna géng.

Topp 15-terapiomraden

I forra uppdateringen dok tryckfelsnis-
se upp och det pastods att terapigrupp
H (Hormoner, utom kénshormoner
och insulin) hade storst tillvdxt. Den
tillvéxten tillhorde dock terapigrupp
V (ddr bland annat vacciner ingér), da
med 13,6 procents tillvaxt YTD augus-
ti, vilket nu har minskat ndgot till 12,5
procents tillvaxt YTD oktober.

Topp 15-féretag

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

JANSSEN-CILAG 1 2108 7674 5,18% 38,80% 2 480 666,6 5% 39,03%
B-MYERS SQUIBB 2 1932 185,2 4,75% 8,56% 2308 934,3 5% 8,36%
MSD SWEDEN 3 19306229 4.74% 5,55% 29275 099,3 5% 6,93%
ORIFARM 4 1748 955,2 4,30% 35,92% 2 052 645,9 4% 32,76%
TAKEDA PHARMA A 9] 17283172 4,95% 8,41% 2 066 762,4 4% 10,36%
BAYER AB 6 162195685 3,74% 8,90% 1816 265,8 4% 8,82%
PFIZER 7 14302656 3561% -21,32% 1747 1955 4% -20,42%
NOVARTIS 8 13931935 3,42% -2,62% 1668 8515 3% -3,02%
TEVA SWEDEN 9 1126 029,0 2,77% 1,37% 13549954 3% 2,01%
SANOFI AB 10 104956149 2,68% 10,15% 1299 0012 3% 7,00%
ROCHE 11 999 106,5 2,45% -6,44% 12196971 2% -4,69%
SANDOZ A/S 12 988 975,0 2,43% -311% 11938195 2% -1,30%
ORION PHARMA 13 9194133 2,26% 7.26% 10832324 2% 9,66%
GLAXOSMKL 14 855 55617 2,10% -0,79% 1022 079,3 2% -2,94%
NOVO NORD PHARM 15 837 7644 2,06% -4,04% 10140788 2% -5,07%
Total (topp 15-féretag) 20570 610,4 50,53% 6,03% 24 603 325,0 50,36% 6,14%
Totalmarknad 40710 825,2 100,00% 2,38% 48 857 541,8 100,00% 2,86%

(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 1207 154,3 2,97% 12,43% 14411767 3% 13,47%
EYLEA 2 950 168,3 2,33% 18,94% 1128 134,0 2% 1794%
KEYTRUDA 3 777 305,4 1,91% 6,70% 937 939,9 2% 13,52%
DARZALEX 4 637 9476 1,57% 128,05% 735 340,0 2% 126,656%
REVLIMID 5 510 429,2 1,26% -6,13% 613 173,3 1% -4,64%
OPDIVO 6 478 646,7 1,18% 3,48% b67 6715 1% 0,56%
ELVANSE 7 471 026,9 1,16% 14,19% 568 116,9 1% 17,21%
GARDASIL 8 462 9351 114% 50,87% 4754121 1% 49,51%
HUMIRA 9 437 486,3 1,07% -31,37% 554 6566,1 1% -28,64%
XTANDI 10 436 350,0 1,07% 2,82% 524 600,0 1% 5,21%
STELARA 11 400 646,7 0,98% 27,65% 474 183,8 1% 28,57%
OZEMPIC 12 3635299 0,89% 7738% 4205070 1% 82,85%
ENTYVIO 13 363 364,7 0,89% 2821% 429 828,3 1% 28,87%
IMBRUVICA 14 336 205,6 0,83% 28,49% 398 970,7 1% 32,00%
XARELTO 15 328 325,8 0,81% 2,94% 394 373,0 1% 3,70%
Total (topp 15-produkter) 8 161 512,5 20,05% 15,75% 9 654 083,3 19,76% 16,74%
Totalmarknad 40710 825,2 100,00% 2,38% 48 857 541,8 100,00% 2,86%

(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 128117722 31,47% 5,39% 15377 549,3 31,47% 6,65%
N Nervsystemet 2 4 984 555,3 12,24% -3,33% 601951156 12,39% -2.44%
B Blod och blodbildande organ 3 4509 9571 11,08% 2.97% 5452 8949 1116% 4,26%
J Infektionssjukdomar 4 42492 1578 10,42% 1,03% 50752624 10,39% -1,13%
A Matsmaltningsorgan och amnesomsattning 5 39434245 9,69% 511% 4799 1694 9,68% 5,69%
R Andningsorganen 6 2382 888,0 5,85% -4.47% 28245493 5,78% -3,80%
C Hjarta och kretslopp 7 156836635 3,89% -3,68% 1908 05670 391% -2,66%
S Ogon och éron 8 1547 4956 3,80% 9,66% 1842574,3 3,77% 9,16%
M Roérelseapparaten 9 1217 3916 2,99% 3,04% 1450 766,7 2,97% 1,92%
G Urin- och konsorgan samt konshormoner 10 11198864 2,75% -0,72% 13412411 2,75% -0,66%
D Hud Al 863 606,4 2,12% 8,03% 10289781 211% 8,13%
V Varia 12 742 8315 1,82% 12,64% 893 896,8 1,83% 12,51%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 13 729 775,2 1,79% -4.91% 876 059,8 1,79% -4.61%
P Antiparasitara, insektsdodande och
repellerande medel 14 31420,0 0,08% -711% 37 051,3 0,08% -10,66%
Total (terapiomraden) 40710 825,2 100,00% 2,38% 48857 541,8 100,00% 2,86%
Totalmarknad 40710 825,2 100,00% 2,38% 48857 541,8 100,00% 2,86%
(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
-
JONAS HOLM :
IQVIA
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Begransning i mojligheten att avsta
fran upphorandeuppmaning

Under de tva senaste mdnaderna har NBL avgett fyra beslut. De mest intressanta
ar tva beslut som innebar en begransning av majligheten att vid anmélan mot
konkurrentforetag avstd fran den inledande upphérandeuppmaningen. Ett annat
intressant avgorande avser inbjudan till ett webbinarium. Under samma period
har IGN avgett nitton beslut varav hela tolv handlar om bannerannonsering for
Rx-lakemedel. Utover dessa tas ocksa upp ett drende rérande 18-arsgransen for
lakemedelsreklam samt ett som rér den sdllan aktualiserade frdgan om reklamen
ar stotande och stridande mot artikel 103 i Regler for ldkemedelsinformation.

Kravet pa upph6randeuppmaning
vid anmalan mot konkurrentforetag
Ett viktigt inslag i de regler som géller
f6r behandlingen av drenden hos IGN
och NBL &r kravet p4 upphorande-
uppmaning. Enligt § 21 i stadgarna for
IGN och NBL skall ett likemedelsfore-
tag innan anmaélan till IGN/NBL forst
forsoka 16sa frdgan om en konkurrent
dsidosatt ndgon regel i LER genom att
skicka en upphérandeuppmaning till
denne. Enligt andra stycket i samma
bestammelse kan IGN respektive NBL
medge undantag frdn detta krav om
konkurrentens marknadsféringsatgard
innefattar ett allvarligt dsidoséttande
av god branschsed eller om ett snabbt
ingripande dr pékallat for att hindra yt-
terligare skadeverkningar av atgarden.
Itva drenden (NBL1088/21 och NBL
1091/21) har NBL med identisk motive-
ring beslutat att inte medge undantag
frén kravet pd upphérandeuppmaning.
Det forsta drendet avsdg en direkt-
anmadlan till IGN frdn GSK mot Astra-
Zeneca och avsag innehéllet i en fore-
lasning som héllits av en professor i
lungmedicin pa ett symposium vid
Svenska Lungkongressen i maj 2021. D&
foreldasningen redan var genomford ut-
talade IGN att det handlade om en
marknadsféringsatgard av engangska-
raktdr och medgav undantag fran kra-
vet pd upphérandeuppmaning. Darvid

34 pharma industry nr 4-21

hinvisades till praxis enligt drendet
NBL 1057/18. AstraZeneca 6verklagade
till NBL beslutet att medge undantag
frdn huvudregeln om upphérandeupp-
maning.

Det andra drendet gallde en direkt-
anmalan frdn AbbVie mot vad som f6-
rekom i en virtuell monter frdn UCB
Pharma vid Svenska Sillskapet fér Der-
matologi och Venereologis (SSDV) méte
imaj 2021. I sak ansag AbbVie att UCB
i montern bland annat dgnat sig at pre-
lansering av 4nnu inte registrerade 14-
kemedel. Av samma skl som i det for-
ra drendet medgav IGN undantag fran
huvudregeln om upphérandeuppma-
ning. UCB:s svaromaél innehdll huvud-
sakligen invandningar mot att IGN
medgett undantag fran kravet pa upp-
horandeuppmaning varpa IGN hanskot
drendet till NBL utan eget beslut.

NBL konstaterade att det férhallan-
det att en marknadsféringsatgard ar av
engangskaraktar i § 21 i stadgarna for
IGN och NBL inte anges som skal for
att medge undantag fran kravet pd
upphérandeuppmaning. Emellertid ut-
talade ndimnden ocksd att man i det av
IGN &beropade drendet NBL 1057/18
beviljat avsteg fran kravet p& uppho-
randeuppmaning med hédnvisning till
att det anmaélda seminariet var av en-
gangskaraktdr. Namnden fortsatte:
“"Grunden for avsteget var alltsd inte

ndgon av dem som 21 § i stadgarna be-
handlar. Férhallandena i drendet var
speciella och det gar inte att av det dra
slutsatsen att NBL avsag att inféra en
ny generell grund for avsteg fran kra-
vet pd upphérandeuppmaning. Det f6r-
hallandet att en 4tgérd dr en engangs-
foreteelse 4r normalt inte ett skal for
undantag fran kravet p& upphérande-
uppmaning. I de flesta fall 4r det inte
mojligt att bedoma om en atgdrd &r en
engangsforeteelse. Trots att samman-
hanget dir ett budskap framférs dr av
engédngskaraktar kan budskapet dven
framforas i andra sammanhang. Det dr
inte sammanhanget i sig som ett kon-
kurrerande foretag vill stoppa genom
en upphdérandeuppmaning utan bud-
skapet som framfors. Mot denna bak-
grund saknas i de flesta fall grund for
att gora avsteg fran kravet pa uppho-
randeuppmaning med hanvisning till
att dtgdrden dr av engdngskaraktar.”

NBL ansag inte att ndgot av undan-
tagen i § 21 i stadgarna fran kravet pa
upphérandeuppmaning var tillimpligt
ivare sig fallet med AstraZenecas eller
UCB:s anmailda aktiviteter. Anmal-
ningarna i de bagge drendena avvisa-
des darfor.

De hir tva besluten innebdr i prak-
tiken en skdrpning av praxis vad galler
undantag frén kravet p& upphérande-
uppmaning. IGN har flera génger un-



der senare ar medgivit undantag fran

detta krav med motiveringen att det
handlat om en marknadsféringsétgéard
av engangskaraktir. Darvid har man
regelméssigt hdnvisat till det tidigare
drendet NBL 1057/18. NBL séger nu att
man av det dldre drendet inte kan dra
slutsatsen att det inforts en generell re-
gel om undantag fran kravet pa upp-
hérandeuppmaning pé grund av att
den kritiserade marknadsféringen ar
av engdngskaraktdr. Man podngterar
att omstdndigheterna i drendet fran
2018 var mycket speciella. Det ar for-
visso sant men i det dldre drendet kom-
menterade NBL inte dessa omstandig-
heter pa nagot sitt. Endast det férhal-
landet att marknadsforingen var av
engédngskaraktidr angavs som skal for
att upphérandeuppmaning inte krav-
des. Det 4r darfor inte férvadnande att
IGN under senare ar gett undantag
fran kravet pa upphérandeuppmaning
med hinvisning till att marknadsfo-
ringen varit av engdngskaraktar.

A andra sidan framhaller NBL nu
overtygande skél for att nadgot generellt
undantag fran kravet p4 upphorande-
uppmaning inte galler vid marknads-
foringsatgarder av engdngskaraktar.
Skarpningen av praxis ar darfor enligt
min mening befogad.

Lunch i samband med
distansutbildning

Enligt kapitel 2, avdelning 1, artikel
2 b i LER far industrin vid samman-
komster arrangerade av eller i samar-
bete med industrin erbjuda en mattfull
maltid i anslutning till sammankoms-
ten. Maltid far dock inte erbjudas vid
distansdeltagande.

Lakemedelskommittéer anmalde Eli
Lillys inbjudan till ett virtuellt mote
(NBL 1090/21). Inbjudan hade rubri-
ken “Lunch and Learn” och i anslut-
ning till denna angavs att det handlade
om terapiinriktad utbildning i form av
ett interaktivt webbinarium.

I anmalan gjordes géllande att det
redan av rubriken i inbjudan framgar
att foretaget erbjuder maltid i samband
med distansdeltagande och att den

dérfor strider mot kapitel 2, avdelning
1, artikel 2 b i LER.

Eli Lilly bestred anmarkningen och
framholl att ingen maltid erbjudits vid
distansdeltagande samt att det inte na-
gonstans i inbjudan angavs eller antyd-
des att distansdeltagare erbjods maltid.
Enligt Eli Lilly gav rubriken ”“Lunch
and Learn” enbart uttryck for att det ror
sig om ett webbinarium som sker under
lunchtid (i detta fall mellan 12.10-12.50)
eftersom det &r vid den tiden som del-
tagarna vanligtvis har mgjlighet att del-
ta i olika utbildningsaktiviteter.

NBL uttalade att uttrycket “Lunch
and Learn” inom den anglosaxiskt in-
spirerade industrin inte sdllan anvinds
for att beteckna ett arbetsrelaterat ar-
rangemang som sker under lunchtid.
Namnden fortsatta: “Den som inte kédn-
ner till detta sprdkbruk kan uppfatta
inbjudan s& att den géller dels lunch,
dels larande. Uttrycket gor alltsa att in-
bjudan kan missforstas. Ndgot tydligt
erbjudande om f6rtaring for distans-
deltagare finns emellertid inte i inbju-
dan. For det fall Lilly avsdg att erbjuda
lunch borde det ha framgétt i inbjudan
hur erbjudandet praktiskt skulle kom-
ma att genomforas, bl.a. hur lunchen
skulle distribueras till distansdeltagar-
na.” NBL gjorde darfér bedomningen
att distansdeltagarna inte haft anled-
ning att uppfatta inbjudan som att
lunch erbj6ds i samband med webbi-
nariet. Ndgon anledning till anmérk-
ning mot Eli Lilly fanns darfor inte.

Likemedelsreklam riktad

till barn under 18 ar

Galderma Nordic marknadsfor Basiron
AC 5% gel indicerat vid acne vulgaris.
IGN uppmaérksammade en annons for
lakemedlet som publicerats pa twitch.
tv (IGN 362). IGN noterade att det av
anvindarvillkoren for Twitch framgar
att Twitch-tjansterna inte far anvan-
das av personer yngre dn 13 &r samt
att for personer mellan 13 ar och 18 ar
far tjansterna anvandas om forilder
eller formyndare godkanner att bin-
das av anvdndarvillkoren. Namnden
ifrdgasatte om inte annonsen stred

mot forbudet i artikel 102 i Regler for
lakemedelsinformation att rikta lake-
medelsreklam mot barn under 18 ar.

Galderma medgav kritiken men
framholl att annonsering pa Twitch
inte i sig strider mot artikel 102. I det
specifika fall hade den ménskliga fak-
torn gjort att foretagets interna styr-
ning av sina annonser mot gruppen
personer i dldern 18-34 ar inte fungerat
enligt rutinerna. Foretaget ansag det
intrédffade mycket olyckligt och for att
undvika en upprepning av det intraf-
fade sade man sig ha infort ett extra
kontrollsteg infor publicering av an-
nonser i digitala medier for att sdker-
stdlla att det alltid gors en styrning mot
en malgrupp over 18 ar.

IGN kom fram till att den aktuella
publiceringen av annonsen medfort att
den exponerats f6r barn under 18 ar
och att den dérfor stred mot artikel 102.
Trots att 6vertrddelsen ansags vara av
normalgraden sattes IGN-avgiften till
endast 55.000 kr. Namnden sade sig
darvid ha tagit hansyn till att Galder-
ma enligt IGN p4 ett foredomligt detal-
jerat sétt redovisat de faktiska omstéan-
digheterna i det aktuella fallet, vilka
IGN inte haft full inblick i.

Goda seder och god smak
IGN mottog frdn en privatperson en
anmailan mot en annons fran Bavarian
Nordic f6r deras TBE-vaccin. Annon-
sen var publicerad p& Goteborgs-Pos-
tens webbplats. I annonsen visades en
rod och svart stiliserad fasting mot
en bld bakgrund. Rubriken 16d "Till-
bringar du tid utomhus?” och dérefter
angavs “Ett bett racker”. Anmaélaren
menade sammanfattningsvis att an-
nonsen byggde pa skriamsel och att
den overdrev risken att smittas av TBE.

IGN menade att anmaélan skulle be-
domas enligt artikel 103 i Regler for 14-
kemedelsinformation dér det bland an-
nat anges att lidkemedelsinformation
ska vara forenlig med goda seder och
god smak och att stétande formule-
ringar inte far férekomma.

IGN citerade information pa Folk-
hilsomyndighetens webbplats dar vac-
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cination mot TBE rekommenderas till
permanent- och sommarboende i risk-
omraden samt till personer som vistas
mycket i skog och mark i omrédden med
hog smittrisk och som ofta blir fasting-
bitna. Ndimnden noterade att annonsen
riktat sig framst mot lasare i Goteborg
och Vistsverige. IGN kunde dirfor inte
se att frdgan “Tillbringar du tid utom-
hus?” 1&g utanfor Folkhédlsomyndighe-
tens rekommendation om vilka som
bor ta TBE-vaccin.

Vad géller pastdendet “Ett bett rack-
er” uttalade IGN att d4ven om andelen
av fastingar som bar TBE-viruset dr 1dg
sd racker det med ett bett fran fel fas-
ting for att bli smittad av TBE. Namn-
den fortsatte: “Om en person blir smit-
tad av TBE Ioper hen risk for allvarlig
neurologisk sjukdom. Aven om sanno-
likheten att fa TBE av ett enda fésting-
bett dr 1dg, kan infektionen medféra be-
tydande medicinsk risk for en smittad
och ovaccinerad individ.” Enligt IGN
finns det darfor ur folkhilsosynpunkt
ett stort virdei att delar av befolkning-
en rekommenderas att vaccinera sig
mot TBE. IGN noterade att det av Véastra
Gotalandsregionens webbplats framgar
att deti Véstra Gotaland finns ett flertal
omréaden med smittrisk.

Vid en samlad bedémning av om-
standigheterna fann IGN att annonsen
inte var oetisk eller stétande. Det fanns
dérfor ingen anledning till anmérk-
ning pa de grunder som anforts i an-
mélan.

Bannerannonsering
Artikeln i férra digitala numret av
Pharma Industry avslutades med re-
ferat av ndgra drenden rérande ban-
nerannonsering. Nar det nu kommit
ytterligare hela tolv drenden rérande
sddan annonsering kan jag knappast
avstd frdn att kommentera dven dessa.
Samtliga nya fall uppvisar stora lik-
heter med de fall som behandlades i
ndmnda tidigare artikel. Saledes hand-
lar det om banners f6r Rx-ladkemedel i
facktidskrifter eller pd webbplatser
som vander sig till hédlso- och sjuk-
vardspersonal. Det synes ocksd som
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om foretagen genomgédende har forsokt

tillgodose bade Likemedelsverkets
praxis och IGN:s/NBL:s praxis i dessa
sammanhang.*

Med négra undantag medgav foreta-
gen IGN:s anmérkning att minimiinfor-
mation inte visades pa sddant sitt att
den var l4tt lasbar och att deras annons
darfor stred mot artikel 19 i Regler for
lakemedelsinformation. Samtliga ban-
nerannonser filldes enligt artikel 19.

I sin motivering for besluten har
IGN genomgdende noterat att annon-
soren valt att ha med minimiinforma-
tionen pé bannern. Enligt IGN visas
dock denna med sa liten textstorlek
och/eller under s4 kort tid att den inte
ar mojlig att 1dsa. Det noteras ocksa att
bannerannonserna utformats s att ett
klick leder till produktens sida pa Fass.
se, men att det inte lamnas nagon tyd-
lig uppmaning till lasaren att klicka sig
vidare for att ta del av informationen.

IGN har ocksd framhallit att om mi-
nimiinformationen pa bannerannon-
serna haft storre textstorlek och visats
under tillrackligt ldng tid sa att texten
blivit latt ldsbar, alternativt om ban-
nern innehallit en tydlig uppmaning
att klicka sig vidare for att ta del av mi-
nimiinformation, s hade tydlighets-
kraven enligt artikel 19 varit uppfyllda.

Négra foretag har anfort att innebor-
den av artikel 19 4r svartolkad. Det kan
jag delvis halla med om. I sig &dr dock
kravet att minimiinformation skall
vara lasbar och placerad s att den upp-
marksammas sjdlvklart och inte alls
kontroversiellt. Att precisera bestam-
melsen med mera detaljerade regler om
exempelvis typsnitt, textstorlek, farg
och i tillimpliga fall tid som texten
skall ligga uppe ar knappast mojligt.
Bedémningen madste, som IGN och
NBL manga ganger framhallit, goras
utifrdn en samlad bedémning av alla
omstdndigheter i det enskilda fallet.
Att bedémningen hos IGN/NBL d&
ibland kan bli en annan 4n den annon-
soren gjort dr inte férvadnande. Just den
situationen har forelegat i ndgra av de
fall dar foretag har invant mot IGN:s
anmarkning.

Lett drende invande foretaget att man
avslutningsvis i minimiinformationen i
bannerannonsen lagt in en funktion va-
rigenom texten kunde “frysas”. “Knap-
pen” i fradga utgjordes av tva vertikala
och parallella streck i en cirkel, det vill
sdga den standardsymbol som anvands
pa nétet f6r att kunna pausa filmer och
annan rullande rérlig information. IGN
hade uppenbarligen inte noterat denna
symbol nir drendet togs upp och mena-
de att "knappens” funktion inte fram-
gick tillrackligt tydligt. Och invand-
ningen godtogs darfér inte.

Att ha en stoppfunktion varigenom
informationen fryses och kan ldsas i
lugn och ro &r ett intressant sétt att
soka l6sa problemet med langa mini-
mitexter. En sddan teknisk 16sning lig-
ger vil i linje med IGN:s/NBL:s praxis
att kravet enligt artikel 19 kan tillgo-
doses om bannern innehdller en tydlig
och ldtt uppfattad uppmaning att
klicka sig vidare for att ta del av mini-
miinformationen. Detta férutsitter
dock att det mycket tydligt framgar att
det handlar om en sddan funktion. Det
hir bor vara en central punkt i de dis-
kussioner som Lif, enligt vad jag erfa-
rit, planerar ta upp med Likemedels-
verket for att forsoka 16sa problemet
med IGN:s/NBL:s och Likemedelsver-
kets olika synsitt i frdga om vad som
ar en eller flera reklamenheter.

TORSTEN BRINK
Jur, kand Brilex AB Lo,

*IGN/NBL anser att om en banner innehaller en tydlig
uppmaning att klicka sig vidare for ytterligare infor-
mation om det marknadsférda lakemedlet kan man
fortfarande tala om en reklamenhet trots att den ytter-
ligare informationen rent tekniskt finns pa annan plats
pa néatet, exempelvis FASS.se. Lidkemedelsverket
delar inte den uppfattningen och menar med hénvis-
ning till viss praxis fran Marknadsdomstolen att det
da handlar om tva reklamenheter och att bannern inte
lever upp till kravet att varje enskild reklamenhet skall
uppfylla géllande marknadsréttsliga krav. Som fram-
gick av namnda tidigare artikel delar jag IGN:s/NBL:s
synsitt och menar att Lakemedelsverket gor en felak-

tig tolkning av drendet fran Marknadsdomstolen.
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