PHARMA INDUSTRY

‘ Medlcmtekmsk

v support |,hemmet ~
m - vaxande rkw
i cancervafden

Gyt

=GEN FOR SVENSK LAKEMEDELSINDUSTRI




PHARMA INDUSTRY

3 pharma industry nr 1-22

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



4
3 for 2 pa Hemtex och

hur effektiva ar egentligen
covidvaccin? 6

Anna Térner

Mikrobiomet - en outforskad
guldgruva 10
Sara Lundstrom och Sarah Lidé

Sveriges arbete for att
minska och erséatta
djurforsok 14

Lisa Andersson

Riksrevisionen granskar
statens tillsyn av handeln

med lakemedel ach
apoteksmarknaden 18
Johan Reimer och Anja Siostedt

Medicinteknisk support i
hemmet - vaxande yrkeskar

i cancervarden 20
Evelyn Pesikan

Forsaljningsstatistik for
anuari - februari 2022 26
Viktor Pregner

Senaste nytt fran informa-
tionsgranskningsnamnden 28
Torsten Brink

Kara lasarel

Jag sitter som manga andra framfar tv:n chockad, ledsen och arg dver detta fasansfulla
som utspelar sig i Ukraina. Det var inte sa lange sedan jag skojade pé vag till Gotland,

att jag skulle dver och forsvara mitt hus fran ryssarna. Ett uttalande som i dag fastnar

i halsen. Det kanns inte lika osannolikt med ett angrepp pa Sverige langre. Vem vet vad
Vladimir Putin, denna onda manniska, kan hitta pa?

Vardagen pagar ju trots allt i Sverige och Pl kommer har ut med sin forsta utgava for aret.
I denna kan vi bland annat I&sa en artikel fran Anna Torner som med sin outsinliga energi
fortsatter att guida oss i statistikens snariga varld.

I en artikel skriven av Lisa Andersson pa Sveriges 3R-center far vi héra om arbetet med
att minska antalet djur som anvands vid framtagandet av lakemedel.

Mikrobiom vad ar det? Ja, svaret pa det och vad forskning inom omradet syftar till far vi
lara oss i en artikel skriven av Sara Lundstrom och Sarah Lidé.

Det pagar en Riksrevisionsgranskning av Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Vad den innebar far du lasa i en artikel skriven av Johan Reimer
och Anja Si6stedt.

Vi far ocksa folja med Daniel Farninger i Karlstad som tillhér en helt ny och vaxande
yrkeskar. Han ar en av landets sex Device Support Specialists och hans speciella arbete
handlar om att tillhandahélla teknisk support till glioblastom-patienter som far behandling
i hemmet med en barbar Tumor Treating Fields-apparat. Artikeln ar skriven av Evelyn
Pesikan.

Sen har vi saklart Torsten Brinks genomgang av de senaste marknadsfdringssynderna
begangna av lakemedelsindustrin och Viktor Pregner fran IQVIA presenterar de senaste

forsaljningssiffrorna.

Jag hoppas pa en fin var och ett snabbt slut pa kriget i Ukraina.

L

Niclas Ahlberg
Chefredaktor
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NOTISER OCH PRESSKLIPP

Jonas I:\Iebring ny medicinsk direktor pa
Pfizer i Sverige

Jonas Alebring leder sedan en tid tillbaka Pfizers
medicinska avdelning i Sverige. Jonas, som éar
specialist inom anestesi och intensivvard, har er-
farenhet bade fran kliniskt arbete, forskning och
styrelsearbete och kommer att fokusera pa att pa-
tienter snabbare far tillgang till innovativa behand-
lingar och vacciner.

Jonas é&r utbildad ldkare och specialist inom
anestesi och intensivvard och kommer narmast
fran Novartis dir han var medicinsk radgivare inom
klinisk forskning. Som tidigare ordférande i Sveri-
ges Yngres Likares Férening (SYLF) och styrelse-
ledamot i Sveriges Lakarférbund har han ett om-
fattande natverk och erfarenhet fran organisa-
tionsledning och opinionsbildning. Jonas ingar i
Pfizers svenska ledningsgrupp.

— Det ar verkligen stimulerande och spannande
att fa kombinera min kliniska erfarenhet med erfa-
renhet fran styrelsearbete och affarsfokus pa ett av
vérldens mest forskningsintensiva lakemedelsbo-
lag. Jag brinner fér att kombinera ledarskap, inno-
vation och bidra till att forbattra livet for patienter,
sager Jonas Alebring.

Jonas Alebring ar utbildad lakare vid Lunds uni-
versitet och har en MBA fran Handelshégskolan i
Stockholm med fokus pa innovation och entrepre-
nérskap. Jonas tilltradde tjdnsten som medicinsk
direktor i september 2021.

Kalla: Pfizer

Staffan Dahlgren ny Senior
Pharmacovigilance Specialist pa
PharmaRelations

Staffan Dahlgren har 14 ars erfarenhet
inom farmakovigilans fran moderbolag,
marknadsbolag och myndighet. Han kom-
mer narmast fran en roll som Pharmacovi-
gilance Operations Director pa Oncopep-
tides och har ocksa lang erfarenhet fran
kliniska prévningar, bade inom safety och
clinical operations.

Staffan har under aren skapat sig en
bred erfarenhet av de olika delarna inom
farmakovigilans sasom signalspaning, da-
tabasimplementering, medical review, fall-
hantering, skriva sammanfattande safety-
dokument till myndigheter sasom PSURs
och RMPs, kvalitetssystem, CRO over-
sight, avtal, utbildning och fallhantering.

— Det &r véldigt roligt att fa valkomna
Staffan Dahlgren till vart snabbt vaxande
team av seniora farmakovigilansexperter,
sager Fredrik Anjou, CEO pa Pharma-
Relations.

Kalla: PharmaRelations

Ewa Buhre Gidl6f ny CFO pa Apoteket

Apoteket utser Ewa Buhre Gidlof till ny CFO och medlem i foretagsledningen. Ewa
har mangarig erfarenhet fran liknande roller, narmast fran Ahléns, dér hon arbetat
som CFO sedan 2018. Hon tilltrader sin tjanst senast i juni.

- Som CFO pa Apoteket kommer Ewa att bidra mycket med sina kunskaper inte
bara inom finansomradet utan ocksa inom verksamhetsutveckling, affarsfokus och
ledarskap. Ewas gedigna erfarenhet och positiva driv ar mycket véardefullt i den hér
tjidnsten. Hon &r en omtyckt ledare med starka vérderingar och jag ser mycket fram
emot att starta vart samarbete i Apotekets ledningsgrupp under varen, sdger Ras-
mus Nerman, vd pa Apoteket.

Ewa Buhre Gidlf kommer narmast fran rollen som CFO hos Ahléns och dess-
férinnan liknande roller hos borsnoterade Actic Group och researrangéren TUI
Nordic.

Kalla: Apoteket
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Rikard Ekberg ny CEO for Add Health
Media

Add Health Media satsar pa att stdrka sin nérvaro i
alla nordiska lander och tillsétter nu Rikard Ekberg
som CEO. Sedan tidigare d&r Add Health Media en
stor medieaktor i Sverige som nar bade vardperso-
nal och patienter. Féretaget har sedan 2014 haft
ndrvaro i hela Norden men vill bli den storsta akto-
ren ivarje land.

Rikard Ekberg ersétter grundaren Johan Bloom,
som blir CEO for nybildade Add Health Capital,
som fokuserar pa investeringar inom health tech-
omradet. Rikard 4r sedan 2017 deldgare i Add
Health Media och har bland annat arbetat som
COO och sales manager i féretaget. Han har arbe-
tat i ladkemedelsindustrin sedan mitten pa 1990-ta-
let inom bland annat terapiomradena gastroentero-
logi, psykiatri, reumatologi, dermatologi och neuro-
logi. Rikard har haft ledande positioner inom for-
séljning och marknad pa Wyeth/Pfizer samt byggt
upp nordiska organisationer for Shire och Suno-
vion.

- Jag ser fram emot att férédla och bygga vidare
det Johan byggt upp sedan starten 1999 och fort-
sétta utveckla nya innovativa tjanster tillsammans
med vara kunder. Vi har redan ett starkt team pa
plats i Sverige som kommer att forstérkas ytterliga-
re bade inom och utanfér landets gréanser. Med
kompetenta och driftiga medarbetare ska vi expan-
dera pa den nordiska marknaden dér utbildning av
saval patienter som hélso- och sjukvardspersonal
star i fokus. Vi ser hur uppskattade vara lakarutbild-
ningar pa PraktiskMedicin.se &r och har redan flera
nordiska projekt igang. Detta arbete intensifieras
nu och jag ser fram emot att utveckla Add Health
Medias organisation och verksamhet, sager Rikard
Ekberg.

Kalla: Add Health Media

Jens Lindberg tilltrdder som vd pa Medivir

Jens Lindberg kommer ndrmast fran Sedana Medical och tjansten som kommersiell
direktér och har dér dven varit tillférordnad vd f6r bolaget under Q2-Q3 2021.
Dessférinnan hade Jens under sina tjugofem ar pa AstraZeneca manga roller som
spédnde Gver bade lokala och globala ansvarsomraden. Under de senare aren pa
AstraZeneca var hans roller framst inom onkologiomradet med ansvar att utveckla
global produktstrategi och ett globalt kommersiellt ansvar inom produktutveckling.
Jens var dven ansvarig for att leda den lokala affarsenheten Oncology i Norden-Bal-
tikum med betydande kommersiell framgang.

- Jag &r verkligen glad Gver att Jens kan ansluta sa pass snabbt och ser fram
emot att hédlsa honom valkommen till Medivir. Hans gedigna erfarenheter fran onko-
logiomradet dr mycket viktiga fér Medivir i den spénnande fas bolaget befinner sig i,
sager Uli Hacksell, styrelseordférande i Medivir.

Kalla: Medivir

Maria Lundberg blir ny vd fér SDS Life Science

Under merparten av 2021 har SDS Life
Science drivits med styrelseordférande
Jens Hansson som tillférordnad vd. Nu har
styrelsen for SDS Life Science beslutat
att anstélla Maria Lundberg som tilltrader
under forsta kvartalet 2022.

Maria Lundberg har en kemiingenjors-
examen fran Lunds Tekniska Hogskola i
botten och boérjade sin karriar pa Astra
Draco i Lund. Maria har gedigen erfaren-
het fran lakemedelsindustrin och har
spenderat de senaste 21 aren pa Reci-
pharm dér hon bland annat arbetat som
ansvarig for produktutvecklingen globalt.

— Att ha ansvarat for utvecklingsenheter
i fyra lander, i en matrisorganisation, tror
jag &r en bra erfarenhet for den har rollen.
SDS ar ju i dag ett féretag med flera olika
regionala kontor — och fler lér det bli. En

framgangsfaktor ar att fa hela organisatio-
nen att arbeta at samma hall och att féretagskulturen r lika stark i alla regioner. Jag
ser verkligen fram emot att fa borja arbeta med det fantastiska team av professionel-
la konsulter som utmarker SDS, séger Maria Lundberg.

Jens Hansson tilltrddde som tillférordnad vd fér SDS Life Science under varen
2021 och kommer att vara kvar i organisationen, men arbeta pa koncernniva.

Kélla: SDS Life Science

Aina llliano ny konsultchef i Vastsverige

For att mota 6kande efterfragan hos PharmaRela-
tions pa konsulttjdnster inom life science har man
rekryterat Aina llliano som konsultchef Medical In-
terim med ansvar for Géteborgsregionen.

- Jag &r vildigt glad att fa vdlkomna Aina llliano
till vart fantastiska team. Att rekrytera dnnu en sa er-
faren person &r oerhort viktigt for vara konsulttjans-
ter inom life science i Vastsverige. Aina kommer att
bidra med ett enormt nitverk och djup forstaelse for
kompetensbehov inom life science med fokus pa
Medical Affairs, Regulatory, Quality och Pharmaco-
vigilance till vara nuvarande och framtida kunder.
Behdver du konsulttjanster eller vill jobba hos oss i
Vastsverige ar Aina din lokala kontaktperson séger
Eva Bremberg, nordisk chef for Medical Interim
Services pa PharmaRelations.

Kélla: PharmaRelations
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STATISTIK

“Hundra kronors rabatt om du hand-
lar for minst 400 kronor”. Det flesta av
oss fattar intuitivt att detta ndstan alla
ganger dr en samre deal dn "25% rabatt
pa ditt kop” — undantaget forstds om
man rakar handla for precis 400 kronor
da rabatten blir precis likvardig. Ingen
behover forklara for oss att hur fordel-
aktigt 100 kronors kostnadsreduktion
ar, beror helt pd hur stort det totala
kopet ér.

3 for 2 pa Hemtex och hur effektiva

n parallell 4r den klassiska ”3 for 2 — billigaste pa
E kopet” som forstds dr formanligare for butiken, ge-

nerellt, 4n att erbjuda 33 procents rabatt. En prisre-
duktion i form av “en produkt gratis” motsvarar en absolut
prisreduktion och en reduktion i procent en relativ prisre-
duktion. Hur kan det komma sig att detta blir s4 mycket
krangligare att forstd nar vi kommer till effekt av liakeme-
del? For att inte prata om effekt av covidvaccin. Pandemin
har varit en outtomlig kalla till “underhéllning” for oss
siffernérdar som forfasas 6ver hur viktiga skattningar av
ldkemedelseffekt och sjukdomsstatistik forvrangs till
oigenkédnnlighet. Lika kul ar det forstds inte f6r likeme-
delsforetagen som péa ett mycket oseriost sétt anklagas for
fusk och ohederlighet.
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Ganska nyligen séndes ett avsnitt av Framgangspodden
dér en hjarnforskare och foreldsare hdvdar att vaccinen har
lag effekt; endast 0,84 procents reduktion i risken f6r infek-
tion, en reduktion frdn 0,88 hos de ovaccinerade till 0,04 hos
de vaccinerade. Implicit (eller faktiskt ganska direkt) ankla-
gas likemedelsindustrin for fusk och ohederlighet.

Som bakgrund for resonemanget presenteras siffor fran
en av Pfizers studier med cirka 18.000 patienter som fick
vaccin och 18.000 patienter som fick placebo. For kliniska
studier ddr man registrerar “handelser”, till exempel antal
personer som far covid, 4r statistisk styrka, det vill sdga
mojligheten att utvardera om ett nytt likemedel eller vac-
cin dr effektivt, fraimst kopplad till hur mdnga personer som
upplever den hidndelse vi &r intresserade av. I borjan av
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dr egentligen covidvaccin?

pandemin var smittspridningen 14g, bland annat relaterat
till restriktioner och forsiktighetsatgarder samt att risken
att fa covid var ganska lag, jamfort med det scenario vi
upplevt under vintern med omikron-varianten som sprider
sig som vinterkrdksjuka pa dagis. I den svéara situation vi
hade da det var viktigt att f4 fram vaccin, prioriterade 14-
kemedelsbolagen snabb utveckling och for att kompensera
for den 1aga absolutrisken att smittas under denna tidspe-
riod valde man att gora stora studier for att pd sa satt fa
tillrackligt mé&nga fall och ddrmed statistisk styrka.

Absolut och relativ riskreduktion

Men 14t oss titta pa siffrorna, spelar det sa stor roll att abso-
lutrisken var 18g? Och varfor &r 0,84 procents riskreduktion
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STATISTIK

’ Liakemedelsindustrin dr kanske virldens hardast
reglerade bransch och det finns i dag inga mojlig-
heter att fuska med kliniska studier, uppfoljningen ér

rigoros.

inte det basta effektmattet? I vaccingruppen fick 8 perso-
ner covid och i placebogruppen 162. Lite intuitivt kan vi da
forstd att vaccinet “tog bort” ungefar 154 covidfall av vad
vi skulle ha observerat i vaccingruppen, om de inte hade
vaccinerats. 154 dividerat med 162 dr 0,95 — vilket di kan
Oversittas till att vaccinet tog bort 95 procent av forvantat
antal covidfall, det vill sdga 95 procents effektivitet.

Och just sa hir funkar ofta absolut och relativ risk i sam-
spel. Den absoluta riskreduktionen kan vara ldg, men det
betyder inte att effekten dr dalig ur ett relativt perspektiv.
Hade vi studerat en infektionssjukdom eller covid i en mer
intensiv fas av smittspridning s& hade vi kanske observerat
en mycket hogre risk for insjuknande. Lat oss ta ett extremt
exempel dér 100 av 200 patienter insjuknar i placebogrup-
pen men endast 5 av 200 patienter i vaccingruppen. I abso-
luta tal motsvarar detta en absolut riskreduktion pa 47,5
procentenheter, medan den relativa riskreduktionen &r 95
procent, samma som i det tidigare exemplet. Nittiofem pro-
cent beriknas som (100-5)/100=0,95, vilket motsvarar an-
delen sjukdomsfall som eliminerats i vaccingruppen.

Berittelsen i Framgéngspodden ar sorglig, dels for att
medicinskt utbildade personer sprider felaktig information
runt ganska basala begrepp de borde ha koll p4, men kan-
ske annu mer f6r den ojusta smutskastningen av lakeme-
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delsindustrin. Var skulle den medicinska professionen st
idag utan alla de fantastiska ladkemedel som finns tillgang-
liga for att behandla allvarliga sjukdomar? Hur kul skulle
lakaryrket vara om vi endast kunde diagnostisera sjukdo-
mar? Aven kirurgiska ingrepp kraver bade anestesi och
antibiotika. Likemedelsindustrin &r kanske varldens har-
dast reglerade bransch och det finns i dag inga méjligheter
att fuska med kliniska studier, uppféljningen &r rigorés.
Trots det fortsitter ménga att ifrdgasatta och sprida felak-
tigheter relaterat till sikerhet och effekt av likemedel. Och
kanske sorgligast av allt; médnniskor som verkligen behover
likemedel avstdr mojligheten att leva friska liv. Officiellt
har fler 4n 5 miljoner ménniskor dott relaterat till den pa-
géende pandemin, en del av dessa helt i onédan pé grund
av osaklig skramselpropaganda.

Ty

ANNA TORNER
Statistiker och grundare av SDS Life Science



Tillsammans vaxlaxvi upp!

Vi gasar pa for att mota en okad efterfragan. Rgkus ar som algid att med hog
medicinsk kompetens, bred kunskap och kreativalosningar hjalga er med alla
era behov inom medicinsk kommunikation. Oavset kanal.

Byran med fullt fokus pa medicin och medicintekhik
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MIKROBIOM

anniskans evolutiondra utveckling har skett
M gemensamt med mikroorganismer i var omgiv-

ning. Var hilsa dr darfor beroende av dessa mik-
roorganismer och de produkter och nedbrytningsprodukter
(metaboliter) som de tillverkar. Vara tarmar, hud och andra
delar av kroppen &r hem till biljoner mikroorganismer.
Dessa mikroorganismer (bakterier, svampar och virus)
som utgor det vi kallar “den ménskliga mikrobiotan” har
ett unikt genom med mgjlighet att tillverka méngder av
produkter och metaboliter. Mikroorganismerna, generna
och dess produkter kallas gemensamt for “det ménskliga
mikrobiomet”.

P& senare r har hilso- och sjukvarden borjat arbeta mer
med preventiv behandling ddr mikrobiomforskningen kan
spela en avgorande roll. Aven flera lakemedelsforetag har
boérjat sldppa produkter inom kosttillskott sdsom probio-
tika. Mikrobiom runt om i virlden erbjuder en diversitet av
olika metaboliter, produkter och mekanismer som kan ses
som en outforskad guldgruva fo6r nya lakemedel. Mikrobi-
omforskningen star darfor i fokus fér manga av framtidens

lakemedel.

, , Danmark och Skane
bildar tillsammans ett

starkt sate med lang historia

inom mikrobiom och mikro-

biologisk forskning.

Danmark och Skéne bildar tillsammans ett starkt séte
med lang historia inom mikrobiom och mikrobiologisk
forskning. Skdne med sin kunskap inom probiotika och kli-
nisk mikrobiologi och Danmark med sin langa historia
inom mikrobiologi och bioteknik. Denna forskning och 14-
kemedelsutveckling utgér en del av det rika och vixande
mikrobiomkluster som finns i Medicon Valley.

Orsaker till férandrat mikrobiom
I ett samarbete mellan Medicon Valley Alliance, Copenha-
gen Capacity och Invest in Skdne, och med finansiering fran
EU-organet Interreg Oresund-Kattegat-Skagerrak verkar
Microbiome Signature Project for att lyfta fram moéjligheter-
na att utveckla framtidens lakemedel inom Medicon Valley,
norra Europas starkaste kluster f6r mikrobiomforskning.
En starkare mikrobiomforskning kan hjilpa oss att ta
reda pa orsakerna kring de forandringar i vart mikrobiom
som ger upphov till ménga olika sjukdomar. Vi lever i dag
annorlunda jamf6rt med hur vi tidigare levt under mén-
niskans evolution. Detta har i virsta fall medfért att vi fatt
skadliga rubbningar av var mikrobiota (dysbios). Rubbning-
arna Okar risken for autoimmuna sjukdomar sdsom astma,
eksem, ulcerds kolit och multipel skleros. Det beror pa att
vara kroppsceller dr beroende av de metaboliter som ett
héilsosamt mikrobiom tillverkar. En hilsofrimjande tarm-
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flora tillverkar till exempelvis korta fettsyror som tas upp
och sprids i var kropp. Dessa metaboliter behovs for att
skapa ett hdlsosamt och motstdndskraftigt organ (till ex-
empel lungor) och kan férhindra bade autoimmuna sjuk-
domar och infektionssjukdomar. Mikrobiomet kan dven bli
hilsoskadligt sésom en tarmflora som innehéller specifika
mikroorganismer som ger upphov till 6kad inflammation
i kroppen eller rubbningar i 6strogenbalansen i kroppen.
Det ar inte bara vart eget mikrobiom som péaverkar var
hilsa, utan &ven mikrobiomet i var omgivning. Det externa
mikrobiomet dr ocksa en del av var evolutionara utveckling.
Nair du ater gronsaker, frukt och bar exponeras du for mik-
roorganismer som ligger inkorporerade i vixter (endofyter
som lever inne i plantorna). Ater du exempelvis spenat ex-
poneras du for upp till hundratals olika arter av mikroor-
ganismer och deras metaboliter. Dessa har under passagen
genom din kropp méjligheten att paverka din hélsa och din
kroppsegna mikrobiota. Fast vi har pé senaste tiden f6rand-
rat exponeringen av externa mikrobiom pd grund av var
moderna livsstil och industrialiseringen. Vi har i dag vat-
tenfiltrering och vattnet innehaller héga halter klorin. Vi
odlar mycket av vara gronsaker hygroskopiskt, det vill sdga
utan jord. Vi lever i stora stdder och exponeras mer sillan
for externa mikrobiom &n vad vi tidigare gjort. De hér for-
andringarna kan péverka var hilsa pa satt som vi kanske
inte helt férstdr konsekvenserna av i nuldget. Mikrobiom-
forskningen kommer vara viktig for var framtida hélso-
forskning och darfor dven for likemedelsforskning.

Fran kosttillskott till likemedel

Probiotika var de forsta produkterna som sldpptes och som
ar medvetet inriktade pd behandling relaterad till vrt mik-
robiom. Probiotika dr mikroorganismer som har en hélso-
effekt, men som klassas som kosttillskott. Eftersom man
inte utfort klassiska kliniska studier avsedda for lakeme-
del gér det inte att gora ansprak pa indikationer. Mdnga
probiotiska stammar har klinisk forskning bakom sig med
etablerade hilsoeffekter.

Probiotika far ibland kritik f6r att probiotiska mikroor-
ganismer inte etablerar sig i vart tarmmikrobiom perma-
nent. Mikroorganismer behover dock inte etablera sig for
att ha effekt, utan kan ge effekt under en temporér narvaro
i kroppen. Passerande mikroorganismer kan genom pro-
duktion av olika substanser eller metaboliter paverka var
tarmflora samt manskliga celler (till exempel epitelceller,
immunceller och nervceller). Helst om dessa mikroorganis-
mer samtidigt far tillgang till rédtt substrat (prebiotika) ef-
tersom man da dkar sannolikheten for att f4 effekt obero-
ende av diet.

Forutom probiotika har likemedelsféretag borjat utveck-
la s& kallade LBP:er (Live Biotheraputic Products). LBP:er r
mikroorganismer avsedda f6r likemedelsbehandling och
genomgér darfor kliniska studier for att faststélla behand-
lingseffekten for specifika sjukdomar. LBP:er kan darfor
rikta in sig pé att behandla sjuka och allvarligt sjuka pa-
tienter. Ett omrdde dédr LBP:er skulle kunna vara mycket
gynnsamt ar att ersitta fekaltransplantation.

Fekaltransplantationer utfors i dag i kliniska studier for
att behandla clostridium-infektion eller for att lindra symtom



av kroniska sjukdomar sdsom astma, ulcerds kolit och au-
tism. Vid fekaltransplantationer verfors hela tarmfloran
frdn en person till en annan. Fekaltransplantation dr darfor
en grov metodik som &r riskabel for mycket sjuka patienter
och kan dérfor leda till dodsfall. Det dr darfor béttre att
designa optimala cocktails som endast innefattar de verk-
samma mikroorganismerna. Det har blivit grunden till fle-
ra nystartade féretag som utvecklar mer specificerade be-
handlingar av LBP:er.

Mikrobiomforskningen har &ven 6ppnat for helt nya be-
handlingsméjligheter f6r kvinnlig hilsa. Rubbningar i det
vaginala mikrobiomet lider manga kvinnor i varlden av och
det kan fa konsekvenser som bakteriell vaginos, svampin-
fektion och urinvégsinfektion.

Intressant for tidig lakemedelsutveckling

Utover att forsoka forbattra mikrobiomet for patient ar
vért mikrobiom eller externa mikrobiom (till exempel fran
gronsaker) en outforskad guldgruva av medicinskt bioak-
tiva molekyler. Som tidigare namnts har manniskan ut-
vecklats tillsammans med dessa mikroorganismer. Darfor
har mikroorganismer blivit duktiga pa molekylar mimerik
for att effektivt kunna samspela med oss. Produkter och
metaboliter fradn olika mikrobiom &r darfor intressanta for
tidig lakemedelsutveckling. Madngden av olika mikrobiom
ar extremt stor sd vi har ett enormt bibliotek av molekyler
att utforska. I dag har man bérjat utveckla flera lakemedel
for cancerbehandling samt antimikrobiella &mnen som har
sitt ursprung i olika typer av mikrobiom.

Att pricksakert kunna

doda av en specifik bakte-
riestam ar en teknik med enorm
potential, nar antibiotikaresis-
tens nu dodar cirka en miljon
manniskor varje ar.

Mikrobiom erbjuder dven unika biotekniska mekanismer
som kan anvidndas for utveckling av olika lakemedel.
Membranvesiklar, som vissa bakterier naturligt utséndrar,
kan anvandas for att leverera vaccin eller likemedel ut i
kroppen da de &r tillrackligt sma for att kunna spridas till
och i lymfkaérl. Bakteriofager dr virus som angriper bakte-
rier och dessa kan anvindas for att leverera nya funktioner
in i en bakterie. Detta kan till exempel vara produktion av
ett lakemedel i en patients mikrobiom for att pd sa satt
astadkomma en kontinuerlig sjukdomsbehandling. Bakte-
riofager kan dven designas for att specifikt avdéda en spe-
cifik bakteriestam. Att pricksdkert kunna déda av en spe-
cifik bakteriestam ar en teknik med enorm potential, nar
antibiotikaresistens nu dédar cirka en miljon ménniskor
varje ar.

Det ar tydligt att mikrobiomet har manga mojligheter att
férbattra méanniskors hilsa, och det &r inte bara viktigt att
taitu med det ur ett tvirvetenskapligt perspektiv, utan det
starks ocksa av samarbete mellan olika delar av ekosyste-
met inom life science — forskning, industri, kliniska mil-
joer och samhille. Det har stimmer vildigt vél i Medicon
Valley, det ledande life science-klustret i Norden som
stricker sig 6ver 6stra Danmark och sodra delarna av Sve-
rige.

Medicon Valley ett ledande mikrobiomnav

Under 2019 startades Microbiome Signature Project med
syfte att forankra Medicon Valley som ett ledande mikrobi-
omnav. Projektet inleddes med en omfattande kartlaggning
av det gransoverskridande regionala ekosystemet nar det
géller intressenter och aktiviteter inom mikrobiom. Vi upp-
tickte att mer dn 80 féretag, organisationer och institutioner
arbetar aktivt inom omrddet mikrobiom i regionen med en
geografisk radie pa bara 25 km. Namnkunniga foretag sa-
som BioGaia, Chr. Hansen, Ferring, Novozymes, Probi och
SNIPR BIOME éar nagra bland de mer an fyrtiotal foretag
med bas i Medicon Valley som investerar i forskning och
utveckling inom mikrobiomomradet. Dessutom publicera-
des narmare 900 mikrobiomrelaterade forskningspublika-
tioner mellan 2014 och 2019 av forskare knutna till Medicon
Valleys akademiska institutioner. Dessa involverade sam-
arbeten med mer dn 80 linder. Medicon Valley har ocksé
fler mikrobiomrelaterade kliniska prévningar &n flera stora
europeiska lander.

Med ett livskraftigt biovetenskapligt ekosystem, tillgang
till unika regionala och nationella biobanker och kohort-
studier som mojliggor hogkvalitativ mikrobiomforskning,
och en region som har en av de stérsta koncentrationerna
av fermenteringsingenjorer och -aktiviteter i varlden, kan
Medicon Valley raknas som ett starkt kluster for att bedriva
forskning och innovation inom mikrobiom. Vi anser att det
kommer att fortsatta att vasentligt bidra till det spannande
och framvaxande mikrobiomomradet under ménga ar framaét.

Lank till projektet:
https://mediconvalley.greatercph.com/microbiome-project

SARA LUNDSTROM
Senior Project Lead - Life Science, Invest in Skane

SARAH LIDE
Senior Strategy & Project Manager, Medicon Valley Alliance
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att minska och ersitta

djurforsok

Nér djur anvands i forskning kallas det djurférsok. I takt med att nya metoder
utvecklas kan vi ersitta djurférsoken med metoder som béttre svarar pa fradgor som
ror ménsklig fysiologi och hélsa. I Sverige finns ett nationellt kompetenscentrum,
Sveriges 3R-center, som arbetar f6r att driva pd den har utvecklingen.

e brittiska forskarna William
Russell och Rex Burch formu-
lerade redan 1957 principen

om 3R i en vetenskaplig artikel. De me-
nade att forskare alltid ska strava efter
att anvdnda sa f& djur som mgjligt och
att arbeta med djurens vilfard i fokus.
Utgangspunkten var “de 3 R:en”: Re-
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place, Reduce och Refine. 3R-principen
aridaginforlivad i svensk lagstiftning
och omfattar alla som arbetar med for-
soksdjur, &ven pad EU-niva.

Vad betyder 3R?
Att ersdtta djurforsok (replace) bety-
der att man anvander en forsknings-

metod som ger motsvarande eller
battre information, men utan djur. Det
handlar ofta om att en kombination av
flera djurfoérsoksfria metoder tillsam-
mans kan ersitta ett djurférsok. Har
ar nagra exempel pd metoder som har
ersatt forsok pa levande djur:



e Datormodeller

e Cellkulturer

¢ Konstgjorda organ och vivnader,
som organoider och 3D-modeller

¢ Organ-pé-chip

e Vixter och bakterier

Att minska antalet forsoksdjur (re-
duce) betyder att farre djur behdver an-
védndas i ett forsok dn tidigare. Att
minska antalet djur kan ocksé betyda
att man far mer information an tidiga-

re fran ett och samma djur utan att 6ka
lidandet.

)

I flera fall behover man inte — och far
da inte heller — anvinda sig av forsok

pa djur, eftersom det finns andra metoder
som ger likvardiga resultat.

Att forfina djurforsok (refine) bety-
der att man arbetar for att minimera
smarta eller annat lidande for djur i for-
sok. Det betyder ocksd att man 6kar
vélfarden for djuren.

Den basta metoden for

att svara pa fragan

Djurférsok far inte utféras om det finns
andra metoder som kan ge likvardiga
eller bittre resultat. Alla forskare beho-
ver darfor stdlla sig frdgan — vad dr den
bdsta metoden som jag kan anvanda for
att besvara min forskningsfraga? I flera

fall beh6ver man inte — och f&r d4 inte
heller — anvénda sig av férsok pé djur,
eftersom det finns andra metoder som
ger likvardiga resultat.

Nya metoder utvecklas inte i forsta
hand for att ersitta djurférsok, utan for
att besvara en forskningsfraga pa ett sa
bra sitt som méjligt. Varje ny metod som
en forskare far i sin verktygsldda kan
leda till att fler djurforsok ersatts — dven
om det primaéra syftet for forskaren dr
att anvdnda en metod som pd bésta satt
besvarar sjdlva forskningsfrdgan.

pharma industry nr 1-22 15




ETIK

Utvardering av nya metoder
Beroende pa vad en ny metod ska an-
véandas till stélls olika krav pa utvarde-
ring. De metoder som utvarderas mest
ingdende dr sddana som ska anviandas
av myndigheter i toxikologisk riskbe-
démning, det vill sdga avgora om ett
amne ar giftigt eller inte. Sddana meto-
der maste ha genomgétt en validering.

Validering innebir att metoden ut-
varderas noggrant for att avgéra om
den ger resultat som gar att upprepa,
och f6r vilka typer av amnen, material
eller produkter som den kan anvéndas.
Olika laboratorier éver hela virlden ska
kunna anvédnda metoden och resultaten
ska da bli likvardiga.

Ar metoderna helt djurfria?
Cellodlingar av olika slag ar i dagsla-
get inte alltid helt djurfria. For att celler
ska vixa och trivas i en odling anvin-
der ménga forskare till exempel fetalt
kalvserum, en produkt som kommer
frén blodet frdn nastan fullt utvecklade
kalvfoster. Ett annat exempel &r anti-
kroppar som anviands i manga typer
av experiment och analysmetoder och
som ofta produceras i djur. I dag finns
det dock helt djurfria metoder &ven hir.

For att skilja pd metoder som inte an-
vander levande f6rsoksdjur och meto-
der som 6verhuvudtaget inte anvander
nagra produkter frdn djur kan man an-
vianda begreppen djurforsiksfri och djur-
fri. Djurfri syftar pd de metoder som ar
helt fria fr&n produkter som kommer
fran djur.

Ldkemedelsindustrin

och djurforsok

Man kan argumentera for att om vi vill
forstd mekanismer hos manniskor, sé
behover vi studera just médnniskor —
och inte anvidnda andra djur som mo-
deller. Att helt ersitta alla djurforsok
skulle krdva manga fler nya metoder
dn vad vi har att tillgd i dag — och det
skulle ocksd krédva en forandring i at-
tityd och tankesétt.

Inom likemedelsutvecklingen har
humanbaserade metoder tagit alltmer
plats och i dag gors fler studier utan
levande forsoksdjur, sd kallat in vitro
eller ex vivo. De flesta substanser viljs
bort innan man behéver testa dem pa
djur. Dagens modeller f6r testning av
sdkerhet och effekter 4r mer forutsig-
bara &n ndgonsin. Man kan darfor stu-
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inte dr i djurets eget intresse ska ersattas
med andra metoder sa fort det dr veten-
skapligt mojligt.

dera effekter under ldngre perioder och
samla in information frdn djurmodeller
pé sétt som &r lattare for djuren, sam-
tidigt som modellerna ger mer infor-
mation.

En nationell kunskapshubb
Sveriges 3R-center, som &r en del av
Jordbruksverket, dr ett nationellt kom-
petenscentrum och en hubb f6r 3R-
frdgorna i Sverige. Centret tar fram in-
formationsmaterial, rdd, publikationer
och annat stdd for att driva 3R-arbetet
framéat. Man erbjuder olika utbildning-
ar, anordnar seminarier och workshop-
par, driver olika nétverk och forsoker
underlitta for forskare, metodutveck-
lare, myndigheter och andra att triffas
for att framja dialog, samarbete och
utveckling.

En nationell strategi for

att fasa ut djurforséken

Sveriges nationella kommitté for skydd
av djur som anvénds f6r vetenskapliga
dndamal har beslutat att ta fram en
strategi for hur Sverige ska kunna fasa
ut djurférsoken. Nationella kommit-
téns utgdngspunkt ar att alla djurfor-
s0k som inte &r i djurets eget intresse

Nationella kommitténs utgangs-
punkt dr att alla djurforsok som

ska ersittas med andra metoder sa fort
det &r vetenskapligt mojligt. Sveriges
3R-center har fatt i uppdrag att ta fram
strategin. En grundpelare i arbetet ar
att andra myndigheter, universitet,
forskare, foretag och intresseorganisa-
tioner ska bjudas in for att vara en del i
processen och att innehallet i strategin
formas genom samtal.

Sveriges 3R-center samarbetar ocksa
med likemedelsindustrin, som bland
annat finns representerad i centrets
styrgrupp och i olika nitverk. Alla som
pa négot sitt bidrar till och p&verkar
utveckling, utvirdering och anvénd-
ning av nya djurforsoksfria forsknings-
metoder dr vialkomna att delta i cent-
rets olika nédtverk och kontaktytor.

Enklast ndr man 3R-centret via
webbplatsen: jordbruksverket.se/3R el-
ler via e-post: 3Rcenter@jordbruksver-
ket.se.

LISA ANDERSSON
Kommunikatér, Sveriges 3R-center



Riksrevisionen granskar statens
tillsyn av handeln med lakemedel
och apoteksmarknaden

iksrevisionen utgor en del av den parlamentariska
Rkontrollen och syftar till att kontrollera att myndig-
heter utfér sina uppgifter pa ett effektivt sitt och i
enlighet med géllande regelverk. Riksrevisionen utfér saval
arlig revision som sd kallad effektivitetsrevision. Medan en
arlig revision i hég grad motsvarar vad som géller for fore-
tag, sd syftar en effektivitetsrevision till att granska verk-
samheten hos en statlig myndighet. Syftet med en effektivi-
tetsrevision ar att granska hur vl den statliga myndigheten
uppfyller sina mél, sdvil som organisationens lamplighet,
dess operationer, processer och funktionsduglighet.
Sedan apoteksmarknaden avreglerades f6r ndrmare tio
ar sedan har marknaden for 14kemedel mangdubblat i stor-
lek. Statens kostnader for lakemedel, subventionerade ge-
nom systemet f6r lakemedelsformaner, uppgick jamforel-
sevis till 34,3 miljarder kronor (inklusive patientavgifter)
under ar 2020. Detta, tillsammans med en stor 6kning av
antalet aktorer pd den svenska ldkemedelsmarknaden un-
der samma period och mer komplexa och omfattande regler
avseende handel med likemedel, har medfért utmaningar
for tillsynen. Situationen forsvaras potentiellt &ven av att
tillsynen utfors av flera olika myndigheter. Mot denna bak-
grund har Riksrevisionen beslutat att inleda en granskning
av tillsynsmyndigheternas tillsyn av apotek och handeln
med likemedel.
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De myndigheter som omfattas av granskningen dr de
som tillsammans ansvarar for tillsynen, vilket innefattar
Likemedelsverket, som ansvarar f6r bland annat godkan-
nanden och tillsyn ver handeln av likemedel, samt Tand-
vérds- och likemedelsforménsverket, som utévar tillsyn
over regelverket f6r prissdttning och subvention for like-
medel. Syftet med revisionen dr att underscka huruvida
den statliga tillsynen av handel med likemedel och apotek
ar effektiv, men dven att identifiera risker kopplade till bris-
tande patient- och konsumentsékerhet, felanvandning av
lidkemedelssubventionen och eventuella ekonomiska
oegentligheter.

Resultaten av Riksrevisionens granskning kommer att
presenteras i en rapport som ska publiceras i maj 2022.

JOHAN REIMER,
associate, Setterwalls Advokatbyra Malmé

ANJA SIOSTEDT,
associate, Setterwalls Advokatbyra Malmé




INNOVATION OCH NYA BEHANDLINGAR

Medicinteknisk support 1 hemmet
— vaxande yrkeskar i

Det finns manga sjukskoterskor i Sverige men ytterst fa har samma arbetsuppgifter
som Daniel Farninger i Karlstad som tillhor en helt ny och vixande yrkeskar. Han

ar en av landets sex DSS:er (Device Support Specialist) och hans speciella arbete
handlar om att tillhandahalla teknisk support till glioblastom-patienter som fér
behandling i hemmet med en barbar Tumor Treating Fields (TTFields)-apparat.
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Sjukskéterskan Daniel Farninger, som vidareutbildat sig till DSS (Device Support Specialist), tilloringar numera manga timmar i bilen pa vég till och

fran patienter med glioblastom i Varmland och Dalarna.

cancervarden

aniel Farningers nya arbetsomrade &r inte bara
ovanligt — det 4r ocksd vildigt stort till ytan. Hans
“upptagningsomréade” bestdr av bdde Varmland
och Dalarna. I genomsnitt brukar han serva omkring tjugo

patienter som ordinerats TTF-behandling av sina likare.

— Det &r tva stora ldn sd det brukar bli langa resor med
bilen och en hel del ensamma kaffekoppar pa macken, séger

Viarmlandsfédde Daniel som dr 41 &r gammal och blev far-
dig sjukskoterska 2007.

Han arbetade pd infektionskliniken p& Centralsjukhuset
Karlstad i sju ar och gick sedan vidare till en tjanst p4 ett
kommunalt dldreboende och s& sméningom hemsjukvér-
den.
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INNOVATION OCH NYA BEHANDLINGAR

—Jag trivdes jdttebra med att arbeta med patienter i hem-
met men jag har ocksé alltid varit mycket intresserad av
teknikutveckling och utbildning. De sista tva aren p& kom-
munen arbetade jag bland annat med att forbattra journal-
systemet. Inom mitt yrke finns det ménga olika végar att
gé och jag &r alltid pigg péa att testa nya saker och utma-
ningar.

Sagt och gjort. Efter att ha registrerat sig som arbetsso-
kande inom medicinteknik pa LinkedIn, blev Daniel Far-
ninger i véras rekryterad till sitt nya arbete som DSS.

—Nér jag laste pd om det hir jobbet blev jag riktigt intres-

serad. Jag hade ingen specifik erfarenhet av att arbeta med

hjarncancer, men i mitt jobb som sjukskéterska har jag traf-
fat manga manniskor i kris, badde patienter och anhoriga,
och i hemsjukvarden fick jag lira mig de speciella regler
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Det var bland annat det stora intresset for teknik och utveckling som gjorde att Daniel Farninger nu lamnat sjukvarden for att d4gna sig at

medicinteknisk support i hemmet med hjélp av TTFields-metoden.

som géller ndr man arbetar i patientens hem. P4 ett sjukhus ”

ar patienten alltid i underlége, i hemmet 4r det vardperso-
nalen som far respektera reglerna i den sjukes revir, sager
Daniel, som &ven har erfarenhet av palliativ vard.

Frihet att arbeta ensam
Nar han efter flera intervjuer och intensiv utbildning for

att lara sig allt om TTFields-metoden och den bérbara ap-
paraten borjade arbetet som DSS i slutet av maj. Da bérjade
ocksa ett helt nytt kapitel i hans yrkesliv. Ett kapitel utan
kaffemaskin och gemensamma fikastunder med kollegor.
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INNOVATION OCH NYA BEHANDLINGAR
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Slut pa samlingar i fikarummet — fér Daniel blir det idag oftast en ensam kaffekopp ute pa vdgarna, men han uppskattar friheten.

)

— Det &r nog forsta gangen som jag arbetar helt ensam
men jag gillar faktiskt den friheten. Mina arbetstider &r
flexibla och jag planerar efter de behov som patienterna har,
konstaterar han.

I genomsnitt har han hand om cirka tjugo patienter med
glioblastom, utspridda i Varmland och Dalarna. TTFields-
behandlingen ordineras av onkologer och utrustningen
finns hemma hos patienten. Daniels uppgift &r att skota
apparaten, vara behjilplig med eventuella tekniska svérig-
heter och att Ipande registrera data som skickas till ordi-
nerande ldkare.

—Jag brukar till en borjan traffa patienterna under nagra
timmar for att introducera apparaten och férklara hur de
ska anvidnda den. Det brukar behévas hjdlp med att sitta
pa de keramiska plattorna men i 6vrigt skoter de apparaten
sjilva. Jag besoker varje patient en gang i ménaden och de
kan alltid ringa mig vid behov. Hittills har jag bara mott
positiv respons fran patienterna som ar tacksamma 6ver att
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f& behandlingen i hemmet i stéllet for att ligga pa sjukhus.
Maénga av dem lever i princip som vanligt, de tar med sig
apparaten nar de ska cykla eller jobba.

Medicinteknisk support
Han betonar att hans roll som DSS ar strikt medicinteknisk,
hans uppgift dr inte att vara sjukskoterska.

—Om négot vardrelaterat problem skulle uppstd uppma-
nar vi patienterna att ta kontakt med sin ldkare men vi ar
alltid 6ppna for att ha en dialog med sjukvérden s4 att det
ska bli s& bra som méjligt for patienten.

Daniel tycker att han far utlopp for sin kreativitet och
utvecklingslust i det hir jobbet nir det géller att komma pé
sma forbattringar som kan underlitta patientens vardag.

— Vilyssnar pd patienten som ju anvander utrustningen
dagligen och tar med oss deras idéer till var utvecklingsen-
het, forklarar han och tilldgger att han kdnner en stor stolt-
het 6ver att patienten hér stdr i centrum pé riktigt, att det
inte bara ar en fras.

- Detta tdnk genomsyrar allt vi gér och det kidnns vildigt
meningsfullt, siger Daniel, som d4 och da far den nyfikna
frdgan “men vad gor du egentligen?” fran sina tidigare kol-
legor i sjukvarden.

Hittills finns det bara sex DSS:er i Sverige men han tror
att denna form av medicinteknisk support i patientens hem
kommer att bli allt vanligare i takt med att fler onkologer i
landet far information om den nya behandlingen.

EVELYN PESIKAN
Frilansjournalist och
medicinsk skribent
Foto: @YVIND LUND
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‘ BRANSCHS TATISTUK s B

for januari — februari 2022

Efter en kall vinter gar vi igen mot var, och ser efter vad som skett pd liakemedels-
marknaden under drets forsta tvd mdnader. Den senaste perioden som presenteras
héar ar till och med 02-2022. Forsdljningen innefattar humanldkemedel samt dist-
ribution av vacciner. Alla férsdljningsvarden dr angivna i apotekens listade inpris
(AIP). Vérdet tar inte hdnsyn till upphandlingar och férekommande regionala
rabatter. Vardena i tabellen dr angivna i kronor och andelar och tillvéxt anges i
procent. Viktor Pregner, IQVIA har sammanstallt och analyserat statistiken.

en totala férsiljningen av 1a-
kemedel i Sverige uppgar YTD
2022 till ndra 8,1 miljarder

SEK, och tillvixten jamfért med sam-
ma period forra dret ar 8,39 procent.

Topp 15-foretag

Under arets forsta ménader sa speg-
lar topp 15 néstan den lista vi presen-
terade i den senaste uppdateringen.
Samtliga foretag som var med da &r nu
ocksé representerade, ndgra inbérdes
forflyttningar har dock skett. Takeda
klattrar tva placeringar och MSD tap-

Topp 15-féretag

par tre. Sanofi tappar tva, och Pfizer
tappar en. Bayer, Novartis, Roche och
Sandoz klattrar alla en placering.

Topp 15-produkter

Topplistan 6ver produkter ar oftast
ganska skiftande i bérjan av ett ar, for
att senare stabiliseras. Nya pa listan
for denna uppdatering &dr Jardiance
och Zytiga, som kommer in pa plats 14
respektive 15. Jamf6rt med den forra
uppdateringen har Ozempic klattrat
sex placeringar och Stelara har klattrat
upp fyra. Revlimid och Elvanse tappar

tre placeringar var, medan Entyvio,
Imbruvica och Xarelto klattrar tva.
Xtandi och Opdivo klattrar vardera en
placering. Topp 4 &dr oférdandrade sedan
forra uppdateringen.

Topp 15-terapiomraden

Alla terapiomraden utom G och H vi-
sar YTD 2022 pa tillvaxt jamfort med
samma period forra aret. Och jamfort
med forra uppdateringen har terapi-
grupp J - Infektionssjukdomar och
grupp A - Matsmaltningsorgan och
dmnesomséttning bytt plats med var-

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

JANSSEN-CILAG 1 459008 280,94 5,67% 21,83% 2664 903270,87 5,32% 33,86%
B-MYERS SQUIBB 2 411200 160,73 5,08% 15,76% 2412 362 022,76 4,89% 12,41%
TAKEDA PHARMA A 3 341700 17116 4,29% 12,60% 2072893 264,12 4.14% 10,36%
ORIFARM 4 33443159471 413% 12,87% 2161218 620,61 4,32% 31,30%
BAYER AB 5 316886 072,65 3,92% 15,91% 1905 690 335,35 3,81% 13,47%
MSD SWEDEN 6 313991 211,82 3,88% -2,70% 2242812 390,76 4,48% 2,02%
NOVARTIS 7 29411470192 3,63% 1162% 1719994 666,29 344% 311%
PFIZER 8 242 335254,04 3,00% -790% 167289182711 3,34% -18,08%
TEVA SWEDEN 9 23380688136 2,89% 718% 1371522956557 2,74% 1,66%
ROCHE 10 210 149 239,99 2,60% B5,79% 122181228472 2,44% -413%
SANDOZ A/S 11 207 639 5636,92 2,57% 2329% 125707946351 2,51% 5,25%
SANOFI AB 12 189 001 281,11 2,34% 1166% 1333729 469,66 2,66% 13,97%
ORION PHARMA 13 173063 855,25 214% -0,64% 1115699 584,88 2,23% 7,32%
GLAXOSMKL 14 168 9756 890,48 2,09% 5,03% 104525509724 2,09% 4,38%
NOVO NORD PHARM 15 166 169 325,71 2,05% -0,69% 1005 105 537,37 2,01% -214%
Total /topp 15-foretag) 4 062 473 458,69 50,21% 9,46%25 202 970 790,82 50,34% 8,14%
Totalmarknad 8 091 277 818,74 100,00% 8,39%50 061 351 270,80 100,00% 517%

(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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andra. Storst tillvéaxt hittillsi drser vii ~ som inte hade ndgon forsiljning YTD

gruppen P - Antiparasitdra, insektsdo- i februari 2021, produkter som star

dande och repellerande medel d& det  ut bland dessa ar Pyrvin, Vemox och

finns férsiljning pd manga produkter  Scatol. VIKTOR PREIGQ':/EI:
Topp 15-produkter
Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
ELIQUIS 1 2564949156759 3,16% 13,36% 1502 736 686,25 3,00% 12,96%
EYLEA 2 1975694 435,00 2,44% 21,28% 1206 845 057,00 2,41% 23,96%
KEYTRUDA 3 169601 190,00 1,97% 6,32% 956 130 870,00 1,91% 2,24%
DARZALEX 4 1564532 448,00 1,91% 42,00% 842 271 696,00 1,68% 92,09%
OPDIVO 5 106999 144,00 1,32% 24.67%  601770696,00 1,20% 13,78%
OZEMPIC 6 95 096 086,85 1,18% 66,43% 496 751 964,80 0,99% 72,56%
STELARA 7 92 986 719,97 1,15% 29,66% 512 542 808,94 1,02% 27,96%
REVLIMID 8 88288 994,65 1,09% -4.57% 613 373 946,45 1,23% -3,62%
XTANDI 9 86 275 000,00 1,07% 515% 528 100 000,00 1,05% 2,06%
ELVANSE 10 80881 571,76 1,00% 13,90% 475 864 378,16 0,95% 19,60%
ENTYVIO 11 77 498 241,28 0,96% 19,83% 456 095 364,12 0,91% 25,94%
IMBRUVICA 12 655677 480,77 0,81% 842% 409 180 386,47 0,82% 19,16%
XARELTO 13 65223 511,86 0,81% 3,63% 399311 414,61 0,80% 3,71%
JARDIANCE 14 60 132 669,82 0,74% 32,89% 335417 478,71 0,67% 29,44%
ZYTIGA 15 57 805 549,20 0,71% 2212% 338139 648,00 0,68% 3197%
Total (topp 15-produkter) 1643 442 200,75 20,31% 18,42%9 674 532 395,51 19,33% 20,14%
Totalmarknad 8 091 277 818,74 100,00% 8,39%50 061 351 270,80 100,00% 517%
(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
Topp 15-terapiomraden
Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andeli % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L TUMORER OCH RUBBNINGAR
| IMMUNSYSTEMET 12631 2560 082,92 32,562% 10,64%15 798 374 727,28 31,66% 7,03%
N NERVSYSTEMET 2 993763 800,90 12,28% 5,63%6 116 874 869,46 12,22% -0,08%
BBLOD OCH BLODBILDANDE ORGAN 3 908744 042,18 11,23% 9,19%5 580 330 784,32 11,15% 5,13%
A MATSMALTNINGSORGAN OCH
AMNESOMSATTNING 4 818 8566 958,40 10,12% 11,92%4 892 663 358,03 9,77% 8,14%
J INFEKTIONSSJUKDOMAR 5 689054 674,28 8,52% 2,36%5 135 749 015,61 10,26% 4,88%
R ANDNINGSORGANEN 6 48038477918 5,94% 12,81%2 956 5632 519,84 591% 317%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 31865926518 3,94% 1,96%1 920 797 039,82 3,84% -9,74%
S OGON OCH ORON 8 301044 458,89 3,72% 10,41%1 911 772 294,71 3,82% 13,36%
M RORELSEAPE’ARATEN 9 24480372197 3,03% 11,37%1 508 836 583,39 3,01% 8,06%
G URIN- OCH KONSORGAN SAMT
KONSHORMONER 10 218661 982,81 2,70% -165%1 33561139814 2,67% -0,17%
D HUD 11 184 107 702,64 2,98% 8,30%1 062 964 410,63 2,12% 9,24%
V VARIA 12 154 075 839,68 1,90% 10,84% 923 145 900,36 1,84% 12,99%
H HORMONER EXKL KONSHORMONER 13 14105984753 1,74% -0,056% 875 049 800,40 1,75% -2,71%
P ANTIPARASITARA, INSEKTSDODANDE
OCH REPELLERANDE MEDEL 14 6910662,18 0,09% 42,70% 42 648 568,51 0,09% 15,28%

Totalmarknad

8 091 277 818,74 100,00% 8,39%50 061 351 270,80100,00% 5,17 %(c)

2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Senaste nytt fran
Informationsgranskningsnamnden

De senaste tre manaderna har NBL inte avgett ndgot yttrande medan IGN kommit
med ett knappt tjugotal beslut. Flera av dessa handlar om utebliven eller felaktig
registrering i Lifs databaser for olika slag av samarbeten. Nagra fall handlar om
tillimpning av den grundlaggande bestimmelsen i artikel 2/102 i Regler for ldke-
medelsinformation. I 6vrigt handlar drendena mestadels om likemedelsinforma-

tion som ifrdgasatts vara vilseledande i olika avseenden.

Felaktig eller utebliven registre-
ring i databaser for samarbete
Narmare héften av IGN:s beslut avser
felaktig eller utebliven registrering
av samarbetsprojekt i Lifs databaser.
Med nigra undantag medgavs IGN:s
anmairkning av svarandeforetagen
och i ett antal fall handlade det om
att svarandeforetagen pa eget initia-
tiv uppméarksammat IGN pa det egna
misstaget. Med ett undantag sattes i
dessa senare fall IGN-avgiften till
55.000 kronor. Dar detta inte skedde
sattes avgiften till 110.000 kronor med
motiveringen att det handlade om en
upprepad forseelse.

Forbudet mot att rikta léke-
medelsreklam for receptbelagda
ldkemedel mot allménheten

IGN uppmaérksammade en folder for
Pfizers antitrombosldkemedel Eliquis
(apixaban) med rubriken “Information
till dig som anvander Waran for att fo-
rebygga stroke vid férmaksflimmer.”
(IGN 379).

IGN noterade att enligt rubriken
véander sig foldern till patienter som an-
vander Waran for att férebygga stroke
vid fsrmaksflimmer. Rérande innehal-
let i 6vrigt noterade IGN att det bland
annat fanns beskrivningar av Eliquis
och jamforelser mellan Waran och Eli-
quis avseende effekt, interaktioner och
behov av blodprovskontroller. Vidare
pekade namnden pa att foldern avslu-
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tades med praktiska upplysningar f6r
byte frdn Waran till Eliquis, upplys-
ning om pris f6r Eliquis med kommen-
taren att man som patient snabbt nar
gransen for frikort, samt hur man som
patient ska ga till viga om man vill
byta frdn Waran till Eliquis. IGN ifra-
gasatte om inte foldern pd grund av sitt
inneh4all méste anses innehé&lla mark-
nadsforing av ett receptbelagt lidkeme-
del gentemot allmédnheten och att den
ddrmed stred mot artikel 102 i Regler
for lakemedelsinformation.

I sitt svaromal berittade Pfizer att
foldern tagits fram efter férfragan fran
och i dialog med hilso- och sjukvér-
den. Innehé&llet i materialet hade utfor-
mats utifrdn behov som sjukvérden an-
sdg sig ha och var tdnkt att tillhanda-
hallas av hilso- och sjukvérdspersonal
till patienter nér ett stallningstagande
till byte av behandling redan skett.
Emellertid uppgav foretaget att man
hade forstielse for IGN:s iakttagelse
och att avsikten, rubriceringen och av-
sdndaren av materialet borde formule-
rats annorlunda. Pfizer meddelade att
man darfor beslutat att inte anvanda
foldern i aktuell utformning samt upp-
gav att eventuellt reviderat material
skulle komma att anpassas till IGN:s
synpunkter.

IGN kom fram till att foldern stred
mot artikel 102 i Regler for lakemedels-
information. IGN-avgiften sattes till
110.000 kr.

Bristande st6d i produktresumeén
IGN uppmaéarksammade en tidningsan-
nons fér EQL Pharmas likemedel Mel-
lozzan (melatonin) som &dr indicerat for
korttidsbehandling av jetlag hos vuxna
och f6r insomnia hos barn och ungdo-
mar 6-17 &r med ADHD dar somnhygi-
enatgirder har varit otillrackliga (IGN
378). I annonsen fanns péastdendet att
”Upplosningen av Mellozzan &r signi-
fikant snabbare dn for Melatonin AGB”
som IGN menade inte hade stod i lake-
medlets produktresumé.

EQL bestred anmérkningen och an-
férde att det handlade om en in vitro
dissolutionsstudie, vilket man ansdg
tydligt framgick av annonsen. Man
framholl att i studien jamfordes tablet-
ters galeniska upplosning i olika pH
och att detta inte dr information som
normalt tas med i produktresuméer.
EQL hivdade att skillnaderna mellan
de bédgge ldkemedlen var sd stora att
det kunde vara av intresse for forskri-
varna. Detta ansdg man gélla speciellt
da det dr denna skillnad som utgér
grunden till att de tva tabletterna inte
bedémts som utbytbara av Liakeme-
delsverket.

IGN hénvisade till artikel 2 i Regler
for lakemedelsinformation enligt vil-
ken den produktresumé som faststallts
for ett lakemedel utgor den sakliga ut-
gangspunkten for informationen om
lakemedlet. Namnden fortsatte: “Ut-
6ver uppgifter direkt himtade ur pro-



duktresumén, eller som kan hérledas

ur den, kan ocksd andra uppgifter an-
viandas i informationen. Detta under
forutsattning att sddana uppgifter
kompletterar produktresumén, genom
att bekréfta eller precisera uppgifter i
den, och att uppgifterna ar forenliga
med informationen i produktresu-
mén.”

IGN framholl att man inte sdg nagot
generellt hinder mot att likemedelsin-
formation innehaller upplysningar om
varfor Likemedelsverket bedomt att
likemedel &r utbytbara eller inte.
Namnden fortsatte: “For att uppfylla
kraven i artikel 2 kréavs dock att pro-
duktpédstdenden antingen hdmtas di-
rekt ur produktresumén eller komplet-
terar produktresumén genom att be-
krifta eller precisera uppgifter i den.”
Annonsens péstdende “Upplosningen
av Mellozzan &r signifikant snabbare
an for Melatonin AGB” uppfyllde en-

ligt IGN inte ndgot av dessa kriterier
och det stred ddrmed mot artikel 2
Regler for 1dkemedelsinformation.

Riskreduktion angiven

endast i relativa tal

Sedan ménga ar géller enligt praxis att
riskreduktion och liknande matt inte
far anges i enbart relativa termer. Ska-
let &r att ldsaren anses riskera att ges
ett 6verdrivet intryck av studieresulta-
tet och andamalsenligheten med ldke-
medlet ifrdga. Absoluta tal ska darfor
ocksd anges for att inte uppgifterna ska
bli ovederhiftiga och vilseledande och
vara i strid med artikel 4 Regler for 14-
kemedelsinformation.

I samband med granskningen av s
kallade pliktexemplar observerade
IGN en annons for Pfizers cancerldke-
medel Lorviqua (lorlatinib) dédr det
bland annat pastods "72% reducerad
risk for progression eller d6d vs krizo-

tinib (HR 0,28: 95% KI, 0,19 to 0,41;
p<0,0001)” (IGN 394) samt en annons
for Janssens antiandrogena lakemedel
Erleada dir det bland annat sades
“Halverad risk for radiografisk prog-
ression och dod (rPFS) (HR =0,48;
p<0.001)” (IGN 385).

Bégge foretagen medgav IGN:s an-
mairkning att annonserna stred mot ar-
tikel 4 i Regler for lakemedelsinforma-
tion och utféste sig att framdeles komp-
lettera informationen med uppgifter
om riskreduktion i absoluta termer.
IGN uttalade i bagge fallen att det
handlade om en &vertrddelse av nor-
mal grad, dock av mer formellt slag,
och IGN-avgiften sattes darfor till
55.000 kr.

Oklart och vilseledande pastaen-
de om ”"Sveriges mest populara”
IGN uppmaéarksammade tva sa kallade
vippor/hyllkantsetiketter for Bayers
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Kan dina

i FORKYLNINGSSYMTOM
vara ALLERGI?

NASONEX

receptfria ndsspray Nasonex dar det
forekom en rod sigilliknande symbol
med "#1*” i mitten omgiven av texten
“Sveriges mest populdra” (IGN 375)
[se bild].

IGN hianvisade till ett tidigare NBL-
drende (1034/16) dér pastaendet "Nr 1
pa Apoteket” bedémts som oklart och
vilseledande. Med utgdngspunkt fran
NBL:s resonemang i detta 4rende ansag
IGN att hyllvippornas pastdende "#1*”
och ”Sveriges mest populédra” vid en
flyktig och oengagerad lasning kan
uppfattas pa flera olika satt. Namnden
fortsatte: “"Pastdendena kan vilseleda
allménheten att tro att Nasonex dels dr
det bésta likemedlet for behandling av
symtom vid sdsongsbunden allergisk
eller perenn rinit, dels att Nasonex &dr
det receptfria ldkemedel som foéredras
av flest konsumenter vid behandling
av dessa dkommor men dven att Naso-
nex dr det mest sdlda lakemedlet for
behandling av symtom vid sdsongs-
bunden allergisk eller perenn rinit”.
Vad giller asterisken vid "#1*” som syf-
tade pa referensen “Nielsen R10, Octo-
ber 2020” pa annan plats menade IGN
att denna inte gav ndgon végledning
for ldsaren om hur pastidendenas inne-
bord skulle uppfattas.

IGN ansag mot bakgrund av detta
att hyllvipporna stred mot artikel 104 i
Regler for lakemedelsinformation.

Bayer hade i sitt svaromal hivdat
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bland annat att pasta-
endena "#1*” och "Sve-
riges mest populdra”
var tydligt kopplat till
forsédljningsdata 6ver
flera manader och att
forsadljningssiffror ar
det sdtt man mater po-
pularitet samt att Niel-
sen-index ofta anvands
som referens for forsalj-
ningsdata. Det senare
ma vara korrekt men
allmidnhetens kanne-
dom om vad Nielsen-
index star for torde
vara begransad. Hartill
kommer att referensen
ijust detta fall var patagligt svar att
hitta d& den ingick i en text som 16pte
runt ett firglagt falt pa etiketten. Obe-
roende hédrav 4r ord som “populdr”,
“Nr 1” och liknande oklara och kan
missuppfattas pa det sdtt som NBL och
IGN framhallit. Vill man i sin likeme-
delsinformation lyfta fram forsalj-
ningssiffror eller marknadsandelar bor
man klart ange att det 4r just det som
avses.

Erforderliga varningsforskrifter
eller begransningar

Enligt artikel 17.5 i Regler for lakeme-
delsinformation ska marknadsféring
av lakemedel innehalla erforderliga
varningsforeskrifter eller begransning-
ar i frdga om ldkemedlets anvandning.
I ordet erforderliga ligger att frdgan om
vilka varningar eller uppgifter om be-
gransningar som maéste tas med far
bedémas fran fall till fall, bland annat
med hédnsyn till vad informationen i
ovrigt innehéller.

Detta férhallande belyses vil av ett
arende angdende ett bokningsbrev fran
Galderma AB rérande aknemedlet Ak-
lief, ett nytt ladkemedel avsett f6r kutan
behandling av acne vulgaris i ansiktet
och/eller p4 bdlen hos patienter fran 12
ars dlder med manga komedoner, pap-
ler och pustler (IGN 382).

IGN noterade att det i brevet fanns
en bild pd en ung kvinna samt att det

av Akliefs produktresumé framgar att
lakemedlet 4r kontraindicerat hos gra-
vida kvinnor och hos kvinnor som pla-
nerar att bli gravida. Bokningsbrevet
saknade dock upplysning om denna
kontraindikation och IGN ansdg att
brevet darfor inte levde upp till kraven
iartikel 17.5

Galderma menade att kontraindika-
tionen i frdga inte var erforderlig men
sade sig inte ha ndgot emot att lagga till
den i sin information. Som skal for in-
vandningen anfordes bland annat att
Aklief liksom alla andra retinoidpre-
parat dr kontraindicerat vid graviditet
och planerad graviditet samt att bok-
ningsbrevet riktats mot dermatologer
vilka generellt sett har god kunskap
om retinoider och de graviditetsvar-
ningar/ kontraindikationer som finns
kopplade till dessa. Foretaget ansag
inte att minimiinformationen, endast
baserat pd att bokningsbrevet innehéll
en bild pd en ung kvinna, behévde
inneh4lla information om kontraindi-
kation vid graviditet/planerad gravidi-
tet.

IGN &ndrade dock inte sin uppfatt-
ning och fillde bokningsbrevet for att
det inte uppfyllde kraven i artikel 17.5
i Regler for ladkemedelsinformation.

Den hidr bedémningen dr ett skolex-
empel pé hur artikel 17.5 4r avsedd att
tillampas. Alla varningsforeskrifter el-
ler begransningar for ett ladkemedel ar
inte nodvéandiga att ta med i informa-
tionen for detta. Vissa omstédndigheter
gor dem dock nédvindiga att ha med.
Ett typexempel pd sddana omstandig-
heter 4r om man i informationen foku-
serar pé eller framhaller viss patient-
grupp, till exempel genom en bild som
for tanken till denna, for vilken viss
varning eller begransning gor sig gél-
lande.

" s

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB






