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Dags att byta besattning
pa Pl-skutan!

Sedan 1998 har jag, Niclas Ahlberg, och min battre halft Patrik Gustavsson drivit och
utvecklat Pharma Industry Publishing AB till vad bolaget ar i dag. Férutom bransch-
tidningen Pharma Industry som numera ar helt digital ger vi ocksa ut tidningarna Onkologi
i Sverige ach Neurologi i Sverige sedan manga &r. Vi driver en platsannonssajt som heter
pharmajobb.se och vi erbjuder utbildningar riktade mot lIakemedelsindustrin under
varumarket Pl-Academy.

Dessa produkter l[dmnar vi nu med varm hand dver till Add Health Media AB. Ett bolag som
startades av Johan Bloom ungefar samtidigt som vi startade Pharma Industry. Vi har fdljt
varandra genom aren och det kanns fantastiskt roligt att bli en del av Add Health Media.
Ett bolag med en intressant produktportflj som pa ett bra satt kompletterar oss utan
att kannibalisera pa vara produkter.

Ni som kunder eller lasare av Pharma Industry eller anvandare av ndgon av véara andra
produkter kommer inte marka nagot férutom att det blir andra kontaktpersoner i bolaget
fran senhésten. Vi vill tacka for alla trevliga kontakter vi haft med er genom aren och
onskar Add Health Media lycka till med den fortsatta verksamheten och utvecklingen

av bolaget.

Har kan du ldsa mer om samgéendet

Niclas Ahlberg
Chefredaktor
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‘ NOTISER OCH PRESSKLIPP

Pfizer lanserar ”An Accord for a
Healthier World” for att minska
ojamlikheter i hdlsa

Pfizer lanserar nu "An Accord for a Healthier
World". Ett initiativ som syftar till att tillhandahalla
alla Pfizers patenterade, innovativa ldkemedel och
vacciner som finns tillgéngliga i USA eller EU till
sjélvkostnadspris for 1,2 miljarder ménniskor i 45
laginkomstlander. Programmet har som mal att
kraftigt minska de hilsoojamlikheter som existerar
mellan manga laginkomstlander och resten av
vérlden.

Pfizer kommer att tillhandahalla alla sina nuva-
rande och framtida patentskyddade ldkemedel och
vacciner som finns tillgdngliga i USA eller EU till
sjalvkostnadspris till 45 laginkomstlander.

Rwanda, Ghana, Malawi, Senegal och Uganda
ar de forsta fem landerna som anslutit till Gverens-
kommelsen. Tjanstemén inom hélso- och sjukvar-
den i dessa lander kommer att hjilpa till att identi-
fiera och 16sa hinder infér utrullningen i alla de 45
laginkomstlanderna.

Pfizer uppmanar globala ledare och organisa-
tioner att ga med i verenskommelsen, sa att deras
expertis och resurser kan bidra till att minska
ojamlikheter i hdlsa och hjélpa till att skapa en hél-
sosammare vérld fér mer an 1 miljard méanniskor.

— Som vi larde oss under den globala utrull-
ningen av covid-19-vaccin ér tillgang till I1dkemedel
och vacciner bara det forsta steget i att hjélpa pa-
tienter. Vi kommer att arbeta tillsammans med glo-
bala hélsoledare for att gora férbéttringar inom
diagnostisering, utbildning, infrastruktur, lagerhall-
ning med mera. Forst nér alla hinder &r undanrdjda
kan vi fa ett slut pa hélsoorattvisorna och verkligen
leverera for alla patienter, sager Pfizers koncern-
chef Albert Bourla.

Landerna i 6verenskommelsen omfattar alla 27
laginkomstlander samt 18 lagre medelinkomstlan-
der som har gatt fran lag- till lagre medelinkomst-
klassificering under de senaste tio aren. Pfizer
kommer att arbeta tillsammans med hélso- och
sjukvardspersonal i Rwanda, Ghana, Malawi, Se-
negal och Uganda for att fa insikter och identifiera
mojligheter for att sdkerstélla att alla l1dkemedel
och vacciner kan na de behévande. Detta kommer
att omfatta expertis for att stodja diagnostisering,
utbildning och fortbildning inom hélso- och sjuk-
varden tillsammans med hantering av leveransked-
jan och andra infrastrukturférbéattringar. Lardomar
fran dessa fem lander kommer sedan att anvindas
for att stédja implementeringen i de 6vriga 40 lan-
derna.

Pfizer kommer ocksa att samarbeta med delta-
garna i programmet f6r att identifiera snabba och
effektiva véagar till registrering och upphandlings-
processer for att minska den léngre tid det kan ta
att géra nya lakemedel och vacciner tillgéngliga i
dessa lander.

Kélla: Pfizer

Add Health Media forvarvar Pharma Industry Publishing

Add Health Media férvérvar, via sitt moderbolag Curus, Pharma Industry Publishing.
Forvérvet kompletterar Add Health Medias breda portfélj av tjanster for kommuni-
kation till saval patienter som hélso- och sjukvardspersonal, framfor allt till specifika
specialistsegment inom sjukvarden.

Pharma Industry Publishing har flera starka varumarken i sin portfélj med Onko-
logi i Sverige och Neurologi i Sverige, som nar ut till alla som arbetar med dessa pa-
tientgrupper. Har finns dven Pharma Industry, Pharmajobb och Pl Academy som
framst riktar sig till ladkemedelsindustrin och dess leverantérer

Nybildade Curus, moderbolag till helagda Add Heath Media, tog nyligen in kapi-
tal for att skapa en stark aktor inom digital hdlsa, dar man i dag har en portfélj pa to-
talt 22 bolag. Fokus for Curus &r att investera i tillvéxtbolag inom digital halsa samt
férvarv av Idnsamma féretag inom hilsa, vard och medicin som kan stétta tillvaxtbo-
lagen. Pharma Industry &r det forsta férvdrvet som presenteras.

- Pharma Industry &r forst ut och vi siktar pa att ha en snabb takt i forvarv for att
bygga en dominerande medie- och utbildningsplattform for vardpersonal pa den
nordiska marknaden, sager Johan Bloom, vd och grundare av Curus.

Han rédknar med ett par forvérv till for att sedan véxa organiskt och 6ka antalet
marknadsandelar. | dag &r Add Health Media ett av de ledande mediebolagen i Nor-
den med vetenskapligt fokus inom hélsa och medicin. Pharma Industry &r domine-
rande inom medier till lakemedelsindustrin och till onkologi- och neurologildkare i
Sverige.

- Jag har f6ljt Pharma Industry sedan bolaget grundades 1998 och imponerats
av att de lyckats bygga starka medieplattformar som verkligen uppskattas av lasar-
na. Vi ser att de kompletterar Add Health Media vél och vi tittar pa nya tjanster som
forvarvet ger mojlighet till, sdger Rikard Ekberg, vd f6r Add Health Media.

Niclas Ahlberg, vd och medgrundare av Pharma Industry Publishing, &r n&jd 6ver
att nu ingé i Add Health Medias organisation:

- En stark digital kompetens &r en férutsattning for framtidens utbildningar och
medieplattformar fér vardpersonal. Att aterinvestera vinster i tillvéixtbolag som byg-
ger framtidens vard tilltalar oss mycket.

Add Health Media har tidigare gjort flera férvérv, bland annat Nordisk Vantrums-
TV (2012), Three Doktors férlag (2017) med boken och den digitala plattformen
www.praktiskmedicin.se, samt digitala byran Occidents verksamhet (2019). Add
Health Medias moderbolag Curus portfélj med tillvéaxtbolag har haft en snabb
virdeutveckling dédr 22 bolag ingar, bland andra Mindler, Colivia, FindOut Diag-
nostic, Knodd, Medicheck, Health Integrator, Eatit och Migrénhjélpen.

Kailla: Add Health Media
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Viktig satsning pa halsoekonomi

invigs i Uppsala

Med en aldrande befolkning och medicinska fram-
steg som bland annat méjliggér individanpassad
vard star hélso- och sjukvarden infér stora finan-
sieringsutmaningar. Den 17 juni invigs en tvérve-
tenskaplig satsning pa forskning och utbildning
inom halsoekonomi vid Uppsala universitet.

Halsoekonomi &r ett forskningsomrade i skar-
ningspunkten mellan ekonomi och medicin. | fokus
star studier av sambanden mellan vard och hélsa
och ekonomi, till exempel kostnader och effekter av
medicinska insatser i daglig klinisk verksamhet el-
ler effekten av olika prissattnings- och erséttnings-
modeller.

— Samhadllet star infor stora utmaningar inom
detta omrade. Den bredd av starka kompetenser
fran olika discipliner som finns vid Uppsala univer-
sitet skapar mycket goda férutsattningar att bedriva
oberoende hdlsoekonomisk forskning och utbild-
ning ur ett tvdrvetenskapligt perspektiv, sdger An-
ders Hagfeldt, rektor vid Uppsala universitet.

— Det &r viktigt med ett bredare samhilleligt en-
gagemang for att utveckla system for prioritering av
olika insatser i hdlso- och sjukvarden i syfte att
kunna tillgangliggora innovation for en jamlik vard.
Den tvarvetenskapliga ansatsen i Uppsala skapar
goda forutsattningar for den akademiska forskning
som behodvs som grund fér en mer aktiv samhalls-
diskussion och utveckling. Var féorhoppning &r att
det ska bli en samlingsplats dér alla aktorer kan
samlas sdger Karolina Antonov, analyschef pa Lif.

Inom ramen f6ér satsningen kommer det nya
centret for hdlsoekonomisk forskning att fokusera
pa fyra omraden:

- Metoder for utvdrdering av medicinska interven-
tioner i klinisk vardag.

- Metodutveckling kring ersattning for vard och
prissattning av lakemedel.

- Jamlik tillgang till vard.

- Konsekvenser av resursbegransningar.

Kélla: Uppsala Universitet

Bayer implementerar ny kundcentrerad organisation
och tillsatter Karin Eidolf som Sverigechef

Karin Eidolf blir ny Sveri-
gechef for Bayers ldke-
medelsdivision samtidigt
som Martin Stagmo ut-
ses till ny medicinsk chef
i Sverige. Tillséttningarna
sker i samband med att
en ny "go to market mo-
del” implementeras i syf-
te att etablera en flexib-
lare och mer kundcent-
rerad organisation.

= Vi vill stérka vart ar-
bete med att g6ra varden
battre i Sverige och sa-
kerstilla att fler patienter
far tillgang till de innova-
tiva behandlingar som de
behdver. For att detta ska
bli mojligt sa etablerar vi
nu en ny organisation.
Som bolag star vi infor
mer specialiserade pro-
duktlanseringar, en 6kad
digitalisering och an-
véndning av avancerade
teknologier. Vi har nu
etablerat en flexibel
marknads- och séljorga-
nisation med agila team
dér vi snabbare kan svara
upp mot kundernas be-

hov och vara kommande produktlanseringar, sdger Karin Eidolf, Sverigechef, Bayer

AB Likemedel.

Karin Eidolf bérjade pa Bayer 2020 och har de senaste tva aren arbetat som Mar-
keting and Sales Operations Manager for Bayer i Skandinavien. Hon har en lang er-
farenhet fran forskande lakemedelsbolag och har tidigare arbetat som nordisk mark-
nadschef och svensk affarsomradeschef. Karin Eidolf har en master i industriell

ekonomi fran Chalmers tekniska hdgskola i Géteborg.

Samtidigt tillsétts Martin Stagmo som ny medicinsk chef fér Bayer AB.
- Sverige ligger langt fram nér det kommer till medicinskt kunnande, teknisk ut-

veckling och digitala 16sningar, men tempot maste hallas uppe sa att fler patienter

far tillgang till nya, innovativa och ef-
fektiva behandlingar och lakemedel.
Har har Bayer en viktig roll och jag
ser fram emot att leda bolagets me-
dicinska expertis i Sverige, siger
Martin Stagmo, medicinsk chef Bay-
er AB.

Martin Stagmo boérjade pa Bayer
som medicinsk chef for hjarta- och
kérl 2021 och har tidigare erfarenhet
fran bland annat forskande lakeme-
delsbolag och som verksamhetschef
vid Skanes universitetssjukhus. Mar-
tin Stagmo é&r lakare och medicine
doktor fran Lunds universitet med
kardiologi som specialitet.

Tomer Feffer fortsdtter att vara
ansvarig for Bayers ldkemedelsdivi-
sion i Norden och Baltikum.

Kalla: Bayer
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ien alder av 80 ar. Goran tjanstgjorde for Lif sedan
1997, forst som likemedelsbranschens IGM (Infor-
mationsgranskningsman), sedan som IGM Profession (nar
IGM delades upp i IGM Profession och IGM Allméanhet), och
sedan 2017 som ledamot i IGN (Informationsgransknings-

L eg. lakare och docent Géran Wennersten har avlidit

nidmnden). Ddvarande IGM (och nuvarande IGN) utgjorde
den forsta instansens inom ldkemedelsbranschens egen-
atgardssystem, som bevakar efterlevnaden av LER (Like-
medelsbranschens Etiska Regelverk). Han s6rjes ndrmast
av livskamraten Ann-Katrin och barnen Ulrika, Caroline,
Therese och Christoffer.

Goran var aktiv i IGN in i det sista, och han omvaldes av
Lifs styrelse for ett nytt IGN-mandat sd sent som i februari
i ar. Som kollegor till Géran minns vi honom som en god-
hjartad man, med en enorm arbetskapacitet, skarpt intel-
lekt, stark integritet, men samtidigt med 6dmjuk och latt-
sam personlighet, och som alltid var mycket litt att samar-
bete med.

Goran hanterade en imponerande mangd granskningsa-
renden och anmiélningar i 6ver 20 &rs tid. Trots komplexi-
teten och bredden av drenden, gér det genomgdende att
hitta en rod trdd i besluten. Géran var mycket road av
granskningsjobbet, att underséka om det fanns fog for de

6 pharma industry nr 2-22

pastdenden och sédlj-argument som gjordes om ldkemedlen
i foretagens reklam.

Han 6vervagde noggrant alla tillgangliga argument for
och emot en viss utgéng i ett d&rende. Eftersom han var totalt
prestigelds hade han inga svérigheter att &ndra sin egen pre-
limindra uppfattning efter att ha tagit del av argumente-
ringen i ett drende. For honom var det inte viktigt att “vinna”
ett drende utan att utgdngen skulle bli korrekt i bade ett
kortare och ett langre perspektiv. Hans bedémningar och
beslut var mycket konsekventa och kdannetecknades av me-
dicinskt relevanta kommentarer, genomténkta och val av-
védgda formuleringar bade i sakligt och formellt hinseende.

Goran var och forblir en stor inspirationskélla for oss,
som pa olika satt fick formanen att jobba tillsammans med
honom under hans langa tid som IGM och senare i IGN.
Under arens lopp har likemedelsbranschen genomgétt sto-
ra férandringar, bade nir det giller de behandlingar som i
dag finns tillgdngliga, digitaliseringen, kontaktytor och
plattformar f6r marknadsforing och medicinsk/vetenskap-
lig kommunikation, samverkan med hélso- och sjukvarden
och andra intressenter, samt utvecklingen av det etiska re-
gelverket.

Om &n mycket uppskattad i lakemedelsbranschen fanns
det en grupp som inte uppskattade hans uppdrag som IGM.



Han berittade att han 4dragit sig Brommabrevbéararnas sto-
ra missnoje nir de fick slipa hem sidckvis med pliktexemp-
lar till hans hem. Han och gissningsvis dven brevbérarna
uppskattade bland annat dédrfor 6vergéngen till helt digi-
taliserad kommunikation.

Under ett kvartssekel var Géran med om flera viktiga
milstolpar vad géller utvecklingen av Likemedelsbrans-
chens etiska regelverk till exempel inférandet av 50%-re-
geln (och senare totalférbud att sponsra deltagande i kong-
resser), bedomningar av olimpliga orter f6r méten, Lifs
samarbetsdatabas, fsrhandsgodkénda vaccinationskam-
panjer och hemsidor, och inférandet av IGN for att bara
ndmna nagra.

For Goran var det alltid en sjédlvklarhet att ett etiskt re-
gelverk standigt uppdateras, och dven om det ofta betydde
6kad arbetsbelastning f6r honom personligen, var det ald-
rig tal om att skdra ned eller tumma pa kvaliteten. Tvédrtom,
tog han sig an nya arbetsuppgifter i sin roll med stor glad-
je och entusiasm, och Nihil sine labore (sv. Ingenting utan
arbete) var sdledes hans motto.

Gorans betydelse for respekten f6r och utvecklingen av
Lifs egendtgérdssystem har varit central och kan inte éver-
skattas. Vi kommer att sakna dig!

Jonas Duborn, Ordf. i IGN & Lif Compliance Officer
Rikard Pellas, fd. Ordf.iIGN & Lif Compliance Officer

Torsten Brink, fd. sekreterare i NBL
(Ndmnden for bedomning av Likemedelsinformation)

Anders Ohlén, Vice Ordf. i IGN

Bjorn Isaksson, Ledamot i IGN

Margareta Olsson Birgersson, Ledamot i IGN
Lars Ronnbick, fd. IGM Allmdnhet

Piir Tellner, fd. Lif Compliance Officer

Lars Grehn, fd. Ledamot i NBL

Leif Lerner, fd. Ledamot i NBL

Anders Blanck, VD | Generalsekreterare, Lif
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Tror du "inbillning” ar ett
acceptabelt effektmatt?
Det borde faktiskt vara den
perfekta endpointen!

Illustration: ANDERS GUNER

Effekt av kosttillskott,

vikten av studiedesign och

hur statistiker roar sig pa
kafferasterna

Att designa studier dr synnerligen komplext. Det dr védlkant att
placeboeffekten kan vara stor, men sedan finns det motsatta fenomenet,
nér effekten finns ddar men inte syns i datan.




om statistiker har jag sett det sd ménga ganger, men

det &r forst nu efter 20 &r i branschen jag kdnner att jag

faktiskt borjar forstd. Det som kravdes var en 15-veck-
ors rigordst planerad 1-personsstudie pa ett mirakuldst ef-
fektivt (?) kosttillskott.

En ldkemedelseffekt som inte

gar att mata finns vil inte?

Forst maste jag beskriva hur jag slentrianmaéssigt sett pa
fenomenet under alla ar: Forskaren ar helt besatt av sin idé
om ett potentiellt revolutionerande ldkemedel, men gang pa
gang ser jag ingen statistiskt signifikant effekt i datan. Vi
sitter och gar igenom resultaten av dataanalyserna, som for
mig totalt saknar evidens. Forskaren dr dock pa gott humér
och stirkt i sin 6vertygelse — hen bestimmer sig raskt for
att ta lite genvégar: Avrunda alla matvarden uppat, ta bort
de virden som sticker ut 4t fel hall under den vaga devi-
sen att ndgot maste gitt snett i mitningarna, och sen vips
har vi en tydlig effekt som styrker vér hypotes! Det som
aldrig slutat férvdna mig ar att dessa prekliniska forskare
inte ger upp. De ser saker som inte jag ser. De far tydligen
sponsorer. De fortsatter ofortrottligt letandet efter den ratta
formuleringen, den ritta endpointen att méta, och den ritta
djurmodellen dir drémsubstansen ska komma till sin ratt
och ddrmed putta forskningen ett steg narmare klinisk
provning i méanniska. Sjalv forklarar jag som vanligt att det
statistiskt sett inte finns ndgon indikation pa effekt och pa
vidgen hem himlar jag med 6gonen f6r mig sjilv: Tank att
hen inte ser att substansen inte funkar!

Sedan var det den dér gratunga perioden i december
under pandemin. P4 ett infall gick jag in i en hélsokostbu-
tik och fragade efter nagot som kunde ge mig energi. Efter
att ha knaprat i mig en tablett om dagen i fyra dagar var jag
pa ett strdlande humor och kdnde mig verkligen stark som
“Wonder Woman” —jag lovar, det var helt klart och tydligt
inte bara placeboeffekt!

Min alltid entusiastiska kollega Anna Toérner testade ge-
nast samma behandling, men forbryllande nog kdnde hon
ingen effekt alls. Vi enades om att vi alla &r olika, och tyd-
ligen var det nagot i detta tillskott som jag hade brist p&
men inte hon.

Kosttillskott utvecklas och testas inte alltid for att ha en
signifikant effekt pa sjukdom pa samma sétt som likeme-
del, &ven om man noga utvarderar att de 4r sékra for kon-
sumenten att anvianda. Men om dér fanns en tydlig klinisk
effekt pa vissa médnniskor sé att dessa under mérk och mu-
len december kunde ga fran tr6tt och less till sprudlande
glad och full av energi, skulle inte det da vara av rétt stort

intresse f6r branschen och forséljaren?

—

Att designa studier ar

synnerligen komplext -
detta ar naturligtvis bekant for
Pharma Industrys lasare.

Konsten att designa en lyckad studie

Sagt och gjort pa ett pandemiglest kontor, sporadiskt be-
folkat av tre statistiker: En randomiserad studie designa-
des noggrant. Prévningsledare var Anna Torner och ran-
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STATISTIK

domiseringsstatistiker var palitliga kollega Jakob Boérsum.
Varje mandag tilldelades den enda patienten en halv tablett
aktivt kosttillskott eller en halv likadan tablett med kal-
cium (verkningslds placebo, som legat och skramlat i na-
gons medicinskdp och rdkade vara lik tabletten med kost-
tillskott). Studiedesignen baserades pa att om jag korrekt
kunde sdga huruvida tabletten var “aktiv” eller “placebo”
tillrackligt manga ganger, sa att min andel korrekta svar var
signifikant storre dn 0,5 (den férvintade sannolikheten om
jag bara gissade), d4 skulle vi ha evidens for att effekten pa
mig var sann och inte bara ett placebofenomen.

Att designa studier 4r synnerligen komplext — detta ar
naturligtvis bekant fér Pharma Industrys lasare. Missar
man ndgon detalj kan resultaten helt sakna tolkning. 15
veckors férsoksplan gav gott och vil 90 procents styrka for
binomialtestet som vi planerade att anvanda i den statis-
tiska analysen. Studien gjordes blindad pa sa sitt att for-
sokspersonen (jag) serverades tabletten i en kopp och in-
mundigade denna utan att titta pa den. Ett orosmoln var att
tabletterna smakade olika. For att fa en rattvis bedomning
bestamdes att forsokspersonen skulle ha en starkt illasma-
kande vitamintablett i munnen samtidigt som “investiga-
tional medicinal product” intogs. Sist men inte minst var
jag ratt ovillig att avsta fran det supereffektiva preparatet i
en hel vecka bara for att jag tilldelats placebotabletten, sa
dédrmed tilldts en halv aktiv tablett rescue-medication var-
je onsdag om jag gissat att jag hade fatt placebo.

Spanningen stiger

Efter 15 noggrannt utférda forsoksveckor kdande vi att allt
var upplagt for succé. Langs vigen hade vi lanat in assis-
tenter i form av ytterligare kollegor och mina barn, f6r att
inte missa ndgon méandag, sd intresset for studien var stort
och brett. Och jag édlskar kidnslan av att som statistiker vara
den forsta som ser resultatet av en studie!

Alla mina bortforklaringar

Om jag nu hade brist pa ndgot &mne de forsta gangerna jag
provade kosttillskottet, s& kanske den bristen inte langre
var sd framtradande nér studien borjade. Ur den aspekten
skulle studien ha behovt mita effekten mer sillan, eller
kanske vid tillfdllen av uttalat behov.

En halv tablett per vecka gav sidkert inte samma effekt
som en tablett per dag i fyra dagar. Grejen var bara att tab-
letterna orsakade trdkiga biverkningar, sa tanken med stu-
dieupplédgget var att undvika dessa for att inte férsoksper-
sonen skulle avvika frdn det féreskrivna protokollet. Anna
Toérner pdminner mig (smértsamt) om att jag med emfas
hivdade att en halv tablett i veckan rickte, men sedan un-
der studiens gang retade jag mig lite pa att jag inte fick ta
fler tabletter. Min tanke var att jag behévde en hogre dos.
Inte en enda gadng tidnkte jag att det var placebo och inte
aktiv behandling jag fatt just den veckan.

Jag insdg redan i borjan av studien att det skulle bli sva-
rare dn jag trott att gissa rédtt, men tankte att jag far val dras
med ett och annat fel. Jag borjade knasigt nog fokusera mer
pa huruvida jag rdkade ut for biverkningar och hur tablet-
ten egentligen smakade (misstanker dock att jag blandade
ihop smakerna), dn p4 sjdlva energikicken jag sokte. Det var
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alltsd ingen lysande idé att anvdnda patientens gissningar
som endpoint. Kanske en stegrdknare eller ndgot som fak-
tiskt métte min fysiska aktivitet hade varit mer objektivt?
(Tog jag tag i stidningen och kom jag ivdg p& promenad,
eller inte?)

Jag vill avsluta med en
eloge till alla de tragna
medicinska forskare som kampar
pa med sin idé i medvind
och motvind.

Den spannande uppldésningen

Bortforklaringar eller ej, men faktum &r att jag hade fler fel
an ratt i mina gissningar: 6 av 15 ritt, p=0.61, ni fattar! Vi
har dragit ménga lirdomar av studien. Och haft superkul
pad manga kafferaster. Men detta med placeboeffekten fas-
cinerar mig sarskilt. Av de 15 doserna var 8 placebo. Och av
dessa 8 doser trodde jag att hela 6 var aktiva (75 procent).
Det &r en rétt bra placeboeffekt — regimen rekommende-
ras varmt om du kédnner dig trétt ndgon regnig vecka i
december!

Ibland finns effekten helt enkelt inte, och ibland finns
den men man lyckas inte méta den. Jag vill avsluta med en
eloge till alla de trdgna medicinska forskare som kdmpar
pa med sin idé i medvind och motvind. Det hidnder att vi
méste Gverge en substans, men det hdnder ocksa att vi lyck-
as, och far den fantastiska formanen att géra nagon annans
liv mer njutbart.

INGRID LONNSTEDT
Ph D, Senior Consultant Statistics, SDS Life Science
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Tabletten innehéller den aktiva substansen som tillhér en grupp av naturliga hormoner son tillverkas av krop-
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Substansen hjélper till att reglera kroppens dag- och nattrytm.
Tabletten anvands vid korttidsbehandling av jetlag hos vuxna fran 18 ar. Med jetlag avses de symtom sasom

t ex sémnbesvar, som orsakas av tidsskillnaden nar man passerar flera tidszoner nar man reser oster- eller
vasterut.

Tabletten rekommenderas for vuxna som flyger Gver minst 5 tidszoner, i synnerhet 6sterut, och sarskilt om de
har upplevt symtom pa jetlag i samband med tidigare resor. Vid behov kan det ocksé anvéndas av resenérer

som passerar 2-4 tidszoner.

Detta lakemedel &r endast avsett for kortvarigt bruk for behandling av jetlag. Kontakta ldkare om du har andra
sémnbesvar som inte orsakas av jetlag.

Substansen som finns i tabletten kan ocksa vara godkéand fér att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterli-
gare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vad du behéver veta innan du anvander tabletten

Ta inte tabletten

- om du &r allergisk mot substansen eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare aller apotekspersonal innan du tar tabletten , om du har:

- epilepsi

- njursjukdom

- leversjukdom

- diabetes eller nedsatt glukostolerans, eftersom detta lakemedel kan éka blodsockernivén autoimmun sjuk-
dom (dar kroppen “angrips” av sitt eget immunsystem).

Anvandning av tabletten rekommenderas inte om du har leversjukdom, njursjukdom eller autoimmun sjukdom
négon av sjukdomarna ovan.

Rékning kan gora att tabletten far samre effekt, eftersom innehallsamnena i tobaksrok kan &ka nedbrytningen
av melatonin i levern.

Fertila kvinnor bér anvanda preventivmedel under behandlingen. Tabletten kan dock paverkas av vissa preven-
tivmedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn som &r under 18 ar.

Tabletten med mat, dryck och alkohol.

Mat kan péverka effektiviteten av tabletten. Detta lakemedel ska inte tas samtidigt som du &ter mat. At inte mat
under 2 timmar fére eller 2 timmar efter planerat intag av melatonin. Drick inte alkohol innan, medan eller efter
att du tar Tabletten eftersom det minskar effektiviteten av tabletten.

Hur du tar lakemedlet

Ta alltid detta lskemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du r osker.

Jetlag hos vuxna

Rekommenderad dos ar en tablett pa antal mg per dag som tas vid laggdags lokal tid. Behandling inleds vid
ankomst till destinationen och anvands i hogst 4 dagar.

Maximal daglig dos ar 3 mg.

Lakemedlet rekommenderas vid resa éver minst 5 tidszoner, i synnerhet nar man reser ésterut. Vid behov kan
det ocksa anvandas av resendrer som passerar 2-4 tidszoner. Tidpunkten fér intagandet av melatonin &r viktig.
Dosen ska tas vid laggdags (lokal tid).

Detta lskemedel ska inte tas samtidigt som du ater mat. Atinte mat under 2 timmar fore eller 2 timmar efter
planerat intag av substansen. Tabletterna ska svaljas med et glas vatten.

Kontakta lakare om symtomemen inte blir lindrigare eller om de forvérras.
Om du har tagit for stor méangd

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta laka-
re, sjukhus eller Giftinfor, entralen (tel. 112) fér ing av risken samt radgivning.

Om du tar mer 4n den rekommenderade dyensdosen kan du kinna dig dasig.




LIFE SCIENCE

Fortsatt stora utmaningar for

Sverige ska vara en ledande life science-nation. Det fastslog regeringen 2019 och
davarande ansvariga ministrar undertecknade en nationell strategi innehallandes
30 malsattningar och atta prioriterade omraden. I mars 2022 presenterade man spe-
cifika insatser for ett av dessa prioriterade omraden, “Integrering av forskning och
innovation i vdrden”. Men det finns flera stora utmaningar for att na det 6nskade

madlet. Det menar bland andra Vatroslav Mateljic, vd f6r Takeda.
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na nationellt life science-ma

presentationen av de specifika insatser regeringen me-
nar behovs inom ”Integrering av forskning och inno-
vation i vdrden” lyfts bland annat ny kunskap i form

av hélsofrdmjande metoder och att produkter och behand-
lingar utvecklas bést dar patienterna finns och med pa-
tienternas kompetens och medverkan i utvecklingsarbetet.
—Sverige ar ett innovativt land inom life science med ett
ambitiost mal. Tva viktiga faktorer som jag menar paverkar
mojligheten att nd malet &r investeringar och innovation.
Investeringar pa samtliga nivder, fran regering till forsk-

ning och startups. Investeringar inom life science dr nod-
vindiga for att driva innovationen framdt och n& maélet,
sdger Vatroslav Mateljic.

Regeringens initiativ gar i linje med Takedas malbild om
ett "Nytt Vardtank i Sverige”. En vision som sétter patienten
i centrum och bygger p& en grund av hélsodata samt fyra
fundamentala byggstenar: integrerade vardlosningar, for-
utse och forebygga vardbehov, virdebasarad prisséttning

och nya arbetsprocesser. Tanken dr att ett gemensamt syn-

sidtt, innovation i samverkan, dar viardet av varden ar det

pharma industry nr 2-22 13
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Noémie Ohman leder det nordiska arbetet med att utveckla integrerade

vardlésningar och patientstédsprogram. Foto: Takeda.

styrande elementet som sikerstiller att varje enskild patient
mots pé ett individanpassat och resurseffektivt satt.

—Det hir dr en omfattande process som behéver genom-
foras succesivt och anpassas till olika vardformer. En pro-
cess som innefattar att vi delar bade framsteg och bakslag,
en filosofi som vi uppmuntrar p& Takeda och som jag tror
ar viktig ocksd utanfor organisationen. Inom forskning och
utveckling &r det hir inget nytt, diremot behéver det ge-
nomsyra arbetet pd en bredare front, ocksa inom life sci-
ence. Misslyckande kan bli ett steg narmare att lyckas, ett
sdtt att tdinka som bidrar till det innovativa klimatet som ar
sd avgorande.

L6ésningar testas i Sverige
Silvia Backstrom leder Takedas nordiska Center of Excel-
lence f6r bland annat innovation. Teamet ansvarar for att pa
bista sétt nyttja avancerade data- och digitala ekosystem i
de nordiska landerna och nordiskt bygga samarbeten med
vardpersonal, regeringar, patientorganisationer, beslutsfat-
tare, teknikforetag och andra ldkemedelsbolag.

- Syftet med att arbeta pa det hir séttet &r att gemensamt
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- Investeringar inom life science ar nddvéandiga for att driva innova-

tionen framat och na malet, sager Vatroslav Mateljic.
Foto: Takeda/Ewa Ahlin.

)

ta fram innovativa I6sningar for att méta utmaningarna
inom varden. Teamet arbetar nordiskt, men om jag ser till
Sverige specifikt sd dr det ett land som de senaste tio dren
har rankats hogt ndr det kommer till global innovation.
Detta tack vare tillgdngen till innovativa data, digitala 16s-
ningar och ett positivt klimat inom politik och néringsliv.
Det ocksd darfor Takeda testar 16sningar i Sverige innan vi
skalar upp globalt. Med det sagt, ser vi att andra lander nu
Okar takten nir det kommer till hantering av data och till-



- Digital och datadriven innovation &r en global kdrna for Takeda, sdger
Silvia Béackstrom. Foto: Takeda.

gang till konsoliderade data, ndgot som ofta utgor sjdlva
grunden till innovation. En splittrad infrastruktur f6r data
och digitala plattformar inom vérden samt simre tillgang
till avgorande datakéllor leder till att Sverige halkar efter.

Takeda driver en rad innovativa projekt i Norden. Vat-
roslav Mateljic lyfter exempelvis digitala utbildningsinsat-
ser som riktar sig till vdrdpersonal diar 6kad kunskap hos
varden kan forbattra forutsattningarna for patienten. Silvia
Backstrom konstaterar i sin tur att Takeda i dagslaget ar
involverade i 16 aktiva innovativa projekt i Norden.

- For att ndimna nagra exempel i Sverige s har vi exem-
pelvis NOVA2. Det &r ett samarbetsprojekt mellan bland
annat Karolinska Institutet i Stockholm, Orebro universitet
och Al-féretaget AlgoDX och &r en ny algoritm som kan
forutse skov inom inflammatorisk tarmsjukdom. Tillsam-
mans med varden genomf6r vi ocksa ett projekt med en
patient-avatar i 3D for att stdarka kommunikationen mellan
patient och vard inom onkologi. Ett tredje exempel ar ett
augmented reality-verktyg inom behandling av sillsynta
diagnoser som vi tar fram tillsammans med patienter och
vérden. Digital och datadriven innovation dr en global kér-

na for Takeda och med ett enkelt, agilt och innovativt ar-
betssitt som bjuder in till samarbete bade i och utanfor
organisationen kan vi vara en relevant partner for hela eko-
systemet inom véarden.

Partnerskap nyckel till innovation

Noémie Ohman leder det nordiska arbetet med att utveckla
just integrerade vardlosningar och patientstédsprogram
inom samtliga terapiomraden dir Takeda dr verksamma.

- For att ta fram vérdlosningar och patientstédsprogram
studerar vi allt frdn patientresan till tekniska designlos-
ningar, fran idé till utveckling, testning, lansering och vi-
dareutveckling. Innovation ar a och o i min roll och dérfor
dr mojligheten att utbyta erfarenheter och lirdomar inom
utvecklingen av innovativa l6sningar viktig. En vanlig dag
samarbetar jag med kollegor éver hela virlden for att ut-
veckla arbetet med att stotta patienterna i Norden pd bésta
sdtt.

En nyckel till att utveckla den héir typen av innovativa
l6sningar &r strategiska partnerskap. Att bygga kontakter,
fora dialog och skapa samverkan med akademi, offentlig
och privat sektor, inom datahantering och life science ar
dérfor en avgorande faktor.

)

— Sverige erbjuder manga majligheter att samordna den
hir typen av utveckling. Vi kan till exempel anvédnda den
starka traditionen av registerhdllning och datakéllor for att
genomfora registerstudier som baseras pa innovativa algo-
ritmer. Algoritmer som férhoppningsvis bade kan forutse
och bidra till att férebygga sjukdomsférlopp. Vi kan ocksa
utveckla tekniska uppf6ljningssystem som kan anvandas
pa distans. Det behovet finns bland annat inom ultra-sill-
synta sjukdomar dar det ar viktigt med uppfoljning, men
dér tata fysiska besok till specialistvarden kan vara péfres-
tande och fysiskt utmanande for patienter och anhériga.

Foérutom en upparbetad vardskuld till f6ljd av pandemin
stdr Sverige, som manga andra lander, infor en befolkning
med ett 6kande vardbehov. Utmaningarna, dven utan pan-
demin, dr stora och det finns en konsensus att nya sitt att
tanka kring varden beh6vs for att méta dessa utmaningar.

En uttalad ambition fran regeringen ar att Sverige ska
vara ett foregdngsland nar det giller att implementera pre-
cisionsmedicin i varden. For detta menar regeringen att det
kravs langsiktiga, stodjande strukturer kring diagnostik,
bioinformatik och intelligenta digitala beslutsstod for pre-
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om det ror sig i rétt riktning finns det stora utmaningar och
flaskhalsar som behéver 16sas for att nd malet i regeringens
och Sveriges kommuner och regioners gemensamma vision
“e-hidlsa 2025” — att gora Sverige till bést i vérlden pé att
anvidnda digitaliseringens innovationsmajligheter. Vi ska
alla leva upp till vart ansvar men jag menar att det ocksa
kravs en 6verbyggande, nationell samordningsinsats. Det
skulle bidra till att innovationsklimatet skalas upp natio-
nellt och att innovativa 16sningar pa s vis kan samordnas
béttre och ddrmed bli tillgédngliga for alla patienter i hela
landet.

ANDERS AKER
Medicinjournalist

Mattias Klefbeck ar nordisk New Product Planning lead och arbetar
med Takedas sa kallade pipeline-produkter i Norden. Foto: Takeda.

vention och behandling, men 4ven ersittningssystem som
uppmuntrar innovation och implementering av ny teknik.

Takeda lyfter det som ett tydligt exempel pad varfor det

ar viktigt att ta tillvara den snabba utvecklingen av nya
innovativa medicinska behandlingar och precisionsmedicin
samt de 6kade mojligheterna som digitalisering och ny
vardteknologi kan erbjuda.

Mattias Klefbeck &r nordisk New Product Planning 1
och arbetar med Takedas sa kallade pipeline-produkt
Norden. Han menar att forskningen i dag har blivit ava
cerad och att man behover hitta innovativa sitt att effekti
ta tillvara detta. 1‘

— For att lyckas kravs bade ett tidigt och brett en,
mang. Vi startar arbetet med “new product planning”-r
fem &r innan produkten férvintas introduceras och etable-
rar partnerskap redan fran bérjan. Detta &dr en tidig men
ocksé viktig investering Takeda gor och bidrar till att sa-
kerstélla att vi inte bara levererar ett ladkemedel inom fem
ar utan ocksa en hallbar, patientfokuserad och innovativ
16sning for alla: patienten, sjukvéarden, regionerna och sam-
hallet. '

P4 initiativ av regeringen genomférdes den 17 januari
ar en nationell life science-konferens. Konferensen fokuse-
rade pa konkreta resultat och att folja upp effekten av de
insatser som gors runtom i landet, ndgot som valkomn:
av Takedas vd, Vatroslav Mateljic. |
—Min och Takedas forhoppning dr att det ska gé att sam
las kring en helhetsvision om héallbar sjukvérd i Sveri
alla aktorer samverkar i innovativa partnerskap.
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Anordnar du webbinarier som en del i marknadsféringsmixen for att marknads-
fora era lakemedel? Ar du nyfiken pa olika sitt att forbéttra era sindningar och
gora dem mer engagerande for hilso- och sjukvardspersonal? Om sa &r fallet &r
den hér artikelserien for dig! I tva artiklar kommer vi att lyfta fram femton
aspekter, femton tips, som hjdlper dig att forbattra era webbinarier, utveckla er
digitala marknadsforing av ldkemedel och Gver tid nd fler personer inom hélso-
och sjukvarden. Hér foljer de forsta 7 tipsen och i ndsta nummer av Pharma
Industry kommer 6vriga 8 (+ ett bonustips).

Nagra inledande ord
Den viktigaste kursen jag tog un-
der alla mina ar i skolan var kursen
”Speech”, en tillvalskurs p& gymnasiet
som var en timmes lektion varje tisdag
eftermiddag under en vartermin. Ma-
let med kursen var att studera presen-
tationsteknik, kdnda tals uppbyggnad
samt att trdna pa att tala infér grupp.
Den kursen tog mig fran att vara den
dar stackaren som stod langst fram i klas-
sen med ett skakande papper i handen
—jag hatade verkligen att tala infér grupp
— till att avsluta kursen med en presenta-
tion i skolans néstan fullsatta aula.
Kursen blev ocksd, utan att jag visste
det d&, vad som lade grunden for det
som senare kom att bli mitt yrkesliv.
Sedan den dagen dé jag stod dar i
aulan och presenterade har jag fatt fun-
dera-mycket pa det hdr med presenta-
tioneroch.en ldng rad siljtranings- och
presentationstillfallen har svept forbi.
I den hir artikeln listas de bésta tip-
sen framden resan, dir de flesta kan
appliceras'pa bdde webbinarier och
vanliga forelasningar.

Tips #1: Definiera och forsta mal-
gruppen du pratar med.

Jag var nyligen pa Pharma Customer
Engagement Europe 2022 i London och

nagot som aterkom i princip i varje pre-
sentation var vikten av att fokusera pa
Personas, &ven omndmnda som Buyer
personas. Det &r at det hallen vinden
blaser och ni bor gora vad ni kan for
att ligga i framkant inom det omrédet.

Darfor blir det forsta, mest grund-
laggande och viktigaste, tipset for att
forbattra era webbinarier, samt er digi-
tala marknadsforing rent generellt, 4r
att pd djupet forsta vem ni pratar med.
Svaret pa den fradgan &r inte “onkolo-
ger”, “allménldkare” eller “astma-/
KOL-sjukskéterskor”.

Svaret pd den frdgan gar djupare &n
s& och har du hort mig forelédsa eller
ldast mina tidigare artiklar hittar du
mycket information om vad Buyer per-
sonas dr och varfor de ar viktiga.

Overgripande géller som vanligt:
Vilka dr mélgruppen du vill nd med era
sdndningar? Vilka &mnen skulle vara
av intresse for publiken? Vilken vinkel,
vilken tonalitet och vilket innehall
skulle attrahera dem?

For att sedan forstd vilken person i
er malgrupp som ir av intresse for just
er verksamhet mdste du borja med att
skapa er idealkund i form av en Buyer
persona. Detta kan goras pa flera sitt
och det har utvecklats olika ramverk
med fragor som kan vara vigledande.

Det vi vanligtvis anvidnder oss av ar
ett ramverk som heter Empathy map-
ping, ett ramverk som bland annat fo-
kuserar pd utmaningar, behov och méj-
ligheter, influenser, tankeprocesser
och det “varfor” som ligger bakom ett
beslut. Alla dessa aspekter granskas
alltid med en utgédngspunkt i kundens
relation till er produkt eller tjanst.

Detta forsta steg dr avgorande och
ett steg som inte kan forbises!

Det ar sd avgorande att jag vagar
sticka ut hakan och sédga att om att du
arbetar med marknadsféring och kom-
munikation och inte har ordentlig koll
pa det hir konceptet sé dr din framtida
karridr mer skakig dn du anar i det fall
du inte gor nagot &t det. Sapass avgo-
rande ar det.

Det finns manga bra informations-
kéllor som berér hur man tar fram en
Buyer persona; Hubspot och Content
Marketing inc. dr ett par drivande or-
ganisationer, och jag har skrivit om
denna grundldggande aspekt av digital
marknadsforing i flera av mina artiklar
samt foreldst om det sedan 2015. Darfor
gldader det mig att allt oftare héra hur
globala, regionala och ibland &ven lo-
kala organisationer inom likemedels-
industrin borjar arbeta med sin kom-
munikation utifrdn den hir modellen.
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Det viktigaste da, ndgot som inte alltid
ar fallet, ar att den Buyer persona som
skapas har sin grund i siljorganisatio-
nens (mikro)segmentering.

Férhoppningen &r att dven ni 4r pa
vég in i, eller redan befinner er i, en
intern dialog om Buyer personas. For
nér ni vdl grundar ert arbete i den ty-
pen av kundbeskrivning far alla rele-
vanta interna intressenter en gemen-
sam madltavla, den béasta potentiella
kunden, och med det mgjligheten att
fora mer fokuserade diskussioner om
marknadsforingsaktiviteter och andra
initiativ.

Tips #2: Se till att ditt innehall ar
val underbyggt, genomarbetat och
visuellt tilltalande

Har du ndgonsin deltagit i ett webbi-
narium ddr du upptécker att den de-
lade informationen ar fordldrad, rent
av felaktig eller inte uppfyller det som
“utlovats i annonsen”? Eller dar den vi-
suella, pedagogiska upplevelsen ligger
farligt ndra “Death by powerpoint”?

Det &r ingen fantastisk kinsla, och
med uttrycket “In every (digital) inte-
raction you either earn trust, or you
burn trust!” som ledstjarna ligger det
néra till hands att fastsla hur en sddan
situation “branner” ert varumarke or-
dentligt.

Som marknadsférare inom likeme-
delsindustrin 4r det vart ansvar att se
till att ovanstdende inte hdander och det
genom att se till att det som presenteras
under webbinariet dr vdl underbyggt
och genomarbetat.

Som vi alla vet sker detta vanligtvis
genom foretagets interna godkdnnan-
deprocess; men vilken typ av ansats
gors vanligtvis hos er for att hjalpa f6-
reldsarna med nya vetenskapliga data
for att forbattra innehéllet?

Eller att som kommunikator och
marknadsférare med ett skarpare 6ga
f6r hur man férmedlar information, ge
stod for att bearbeta deras bilder sa att
de blir mer pedagogiska?

Nar arbetet med att kartldgga och
fardigstdlla webbinariets innehall,
tank badde pa innehéll och pa utseende.

Det kan lata uppenbart men, handen
pa hjértat, ar det alltfor ofta presenta-
tioner brister avseende dessa tva kom-
ponenter och dé oftast vad géller utse-
ende. Aven fran oss pa marknadsavdel-
ningen.
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Dérfor kommer hir ett tips i tipset.

I dag krévs inte expertkunskaper i
Powerpoint eller Keynote for att skapa
proffsiga presentationer. Envato ele-
ments dr en hemsida dir du i princip
kan hitta allt du ndgonsin kan behéva
for kreativt arbete, och d& dven tusen-
tals olika mallar for presentationer de-
signade av proffs. Det behover med
“proffsigt” inte betyda 6verdadigt eller
spektakulédrt. Men det som star att fin-
na pa Envato elements &r 1angt mycket
béttre 4n de mallar som tillhandahalls
av Microsoft.

Sa vill du att era kunder ska ta era
webbinarier pd allvar och att ni ska ur-
skilja er frdn médngden (vem vill inte
det?), se till att det som presenteras &r
véal underbyggt, genomarbetat och vi-
suellt tilltalande. Det signalerar tydligt
att du &r mer engagerad &n ndgon form
av uppskattat genomsnitt och darmed
tar deras tid pa stort allvar.

Engagement earns trust!

Tips 3: Skapa erbjudandet du vill
marknadsféra under webbinariet
Marknadsféring av lakemedel dr myck-
et komplex, med manga detaljer fore,
under och efter ett webbinarium att ta
hansyn till. En av dessa detaljer &r hur
du ska kunna erbjuda ndgot mer dn en
bra féreldsare och utover det “bara”
information om likemedlet och mgj-
ligheten att bestélla material.

Dessa faktorer dr i dag hygienfakto-
rer och inget som sarskiljer er fran kon-
kurrenterna!

Du maéste kunna erbjuda din publik
nagot som kommer att hjdlpa dem att
16sa ett problem eller underlitta deras
kliniska vardag.

Négra omrédden att diskutera ige-
nom for att hitta ett sdidant erbjudande
kan vara kunskap utanfoér det rent
medicinska, férenklad tillgdng till
data, patientmétet och diskussionen
med patienten eller information fran
patienten innan mdétet.

Hér kan jag tinka mig att omradet
eHailsa har ménga bra, kreativa och
véardefulla I6sningar och efterlyser ex-
empel pa att sddana presenteras har i
tidningen. Har du ndgot du skulle vil-
ja skriva om, hor av dig till Niclas Ahl-
berg pé niclas@pharma-industry.se.

Ater till ert erbjudande.

Du har sékert sett hur det som pre-
senteras fotograferas av publiken f6r

att de vill kunna aterkomma till infor-
mationen vid ett senare tillfalle. Hur
skulle en sammanfattning av foéreldsa-
rens, eller 4nnu hellre foreldsarnas,
viktigaste take-aways se ut? Vi har
ibland tagit fram en grafiskt tilltalande
“one-pager” som sammanfattar vad
som sagts under webbinariet. Fér ndgot
motsvarande nu for tiden gar tankarna
snarare 4t en sammanfattning i form
av ett videomeddelande.

Sammanfattningsvis. Om ni kan er-
bjuda er publik ndgot vardefullt under
er saindning dr det mer sannolikt att de
dels stannar kvar hela webbinariet, dir
detta varde oftast presenteras, dels tar
de emot er pd uppfdljningsbesdk och
slutligen ser mer positivt pd ert ndsta
webbinarium.

Tips #4: Planera varje fas i ert
webbinarium och skapa ett
kérschema

Minns du lektioner dér en ldrare av det
dldre gardet fyllde hela lektionen med
en ldng monolog fylld av fakta? Har du
kanske ocksa haft turen att kunna min-
nas en larare som utvecklade fakta med
olika exempel och berittelser?

Genom att planera ditt webbinarium
i forvag kommer du att kunna kartlag-
ga flodet av presentationen och se till
att alla viktiga faktapunkter &r tackta
och samtidigt ha méjligheten att utvér-
dera var exemplifieringar kan behova
laggas till.

Téank pa att webbinarier ofta tende-
rar att ha “dalar” nédr det kommer till
tempo och behov av full uppmérksam-
het for att kunna félja med som delta-
gare. Gor vad du kan for att hélla dessa
nedgéngar korta och forsok fa in efter-
foljande toppar sd snart som majligt.

For att exemplifiera: En presentation
gar fran att vara mer av storytelling
och bli mer fokuserad pa fakta. Véra
hjarnor &r skapta for att visualisera be-
rattelser om personer och hindelser,
nagot som tjdnat oss val nir vi levde pa
savannen, men gor oss mindre duktiga
pd att arbeta oss igenom ldnga perioder
av siffror, grafer och abstrakta resone-
mang och slutsatser.

Fundera pé vilka olika faser ni har i
ert webbinarium, var det finns toppar
och var det finns dalar, och om dessa
kan skiljas 4t med exempelvis rorlig
grafik och en kort ljudslinga, s& kallade
“bumpers”, en kort video som visuali-



serar det som presenterats, eller helt
enkelt en eller ndgra fa fragor till fore-
lasaren. Nagot som bryter av och &ter-
tar uppmarksamheten.

Arbeta dérefter fram ett detaljerat
korschema tillsammans som struktu-
rerar upp er sindning sa att ni sakert
tiacker in alla de delar ni vill f4 med och
samtidigt skapar ett s& engagerande
flode genom sédndningens toppar och
dalar som mojligt.

Kom ihég att ange platser i kérsche-
mat dér ert erbjudande ska promotas
sé att det sker naturligt och inte for
ofta. Eller for sallan.

Jag skrev mer om kérscheman, top-
par och dalar och att “surfa vidgen” i
artikeln “Webbinarier — dags att se det
som nédgot mer” i Pharma Industry
nummer 3/2021 ddr mina erfarenheter
frdn tva stora webbinarieprojekt sam-
manfattades.

Tips #5: Skriv ett ordentligt manus
Du behéver forstéds inte ett manus for
ditt webbinarium eftersom du kan ditt
amne utan och innan, eller hur? Du har
ju pratat om det massor med génger.
Eller sa ska du “bara” inleda for att
snabbt ldmna 6ver till en foreldsare. S&
nagot manus behovs inte.

Eller?

Det ar de forsta 10-30 sekunderna
av ett webbinarium som sétter tonen.
Pa mindre 4n en halv minut ska du
fdnga publikens uppmarksamhet, fa
dem att ldmna allt annat de kan sys-
selsdtta sig med och i stéllet fokusera
pa dig. Du maste forflytta dem till ratt
“mindset” ddr de har ritt fragestall-
ningar i huvudet for att framfor allt de,
men dven du, ska fa ut mesta mojliga
frdn deras deltagande.

Alla framgéngsrika talare forbereder
sig grundligt, &ven de som tycks impro-
visera sig igenom sina presentationer.

Vid ett tillfalle sg jag hur en person
spontant ombads stélla sig upp for att
presentera ett &mne for oss i publiken,
vilket denne gjorde pa ett satt som fo-
refoll improviserat men karnfullt och
mycket bra. Det var forstds mycket im-
ponerande och tankarna cirkulerade
kring hur vissa helt enkelt tycks ha
fotts med talets gava.

Samma person sdg jag vid ett senare
tillfalle kort darefter genomféra exakt
samma presentation igen, ndstan orda-
grant, och dven da pé ett sitt som fore-

foll improviserat. Ddr och da insag jag
hur bdda gangerna varit mycket vl
férberedda, och hur ndgon som ar vil
férberedd kan forefalla spontan och
lattsam.

Med detta vill jag sdga att d&ven en
presentation sd kort som 30 sekunder
behover vara vl genomarbetad. Det
finns inte en andra chans att dra sam-
ma inledning fér den publiken nagra
timmar senare. Du far bara den dér
enda chansen.

Aven det kan tyckas uppenbart.
Men &r du som jag en réd-gul person-
lighetstyp kanske du tenderar att for-
soka improvisera dig igenom olika pre-
sentationer. Med négra alltfér smart-
samma magplask sprungna ur impro-
viserade presentationer, pAminner jag
mig numera att skapa tid till ordentliga
forberedelser. Varje bild i presentatio-
nen fér ett manus och pa sa sitt skapas
en struktur och ett flode genom mate-
rialet.

Tips #6: Se till att dina bilder

ar tydliga och koncisa

Under en foreldsning av en represen-
tant fran ett riksdagsutskott fokuserat
pé svensk sjukvérd fick jag veta, och
hér stimmer inte siffrorna exakt men
poédngen ar tydlig, att om en specialist
i allmdnmedicin skulle ldsa vetenskap-
liga studier dtta timmar per dag, sju
dagar i veckan, sa skulle denne spe-
cialist inte lyckas ldsa in sig pd mer 4n

0,001 procent av de relevanta studier
som l6pande publiceras.

Hilso- och sjukvérdspersonal bom-
barderas, pa samma sdtt som vi andra,
standigt med information.

Tank dérfor pd att nar du sétter ihop
dina presentationsbilder for ett webbi-
narium, se till att de ar tydliga och kon-
cisa. Hall dig till ett huvudsakligt bud-
skap per presentationsbild och anvand
bilder, diagram, 6verskddliga punktlis-
tor med nagra fa punkter, eller annat
som dr enkelt att ta till sig for att komp-
lettera detta huvudsakliga budskap.

Enligt min mening ska animationer
alltid anvandas for att steg for steg,
punkt fér punkt, sammanstilla det hu-
vudsakliga budskapet i en bild sa att
den blir pedagogisk.

Anvénder du dven klara och varie-
rande bakgrundsfarger dar ditt bud-
skap kontrasterar mot bakgrunden ad-
derar du dnnu ett lager for att skapa
tydlighet. Skulle det inte vara méjligt
att arbeta med bakgrundsfirger pa
grund av strikta foretagsmallar kan du
garanterat gora ndgot med de bilder du
lagger in.

Din publik kommer att uppskatta att
inte bli 6verbelastad med information
med en kénsla av att det “gar for fort”,
och kommer att vara mer bendgna att
uppmirksamma och ta till sig det du
sdger om de samtidigt blir latt 6verras-
kade av fargglada slides eller starka
bilder.
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Aven hir finns mer information att
hédmta i artikeln "Webbinarier — dags
att se det som ndgot mer” under rubri-
ken Neurovetenskapen bakom engage-
mang, och vill du ldsa mer om hur man
skapar bra presentationer kan jag re-
kommendera den fantastiska boken
Slide:ology av Nancy Duarte. Men ett
varningens ord med glimten i 6gat, 14-
ser du den boken kommer du aldrig att
se pd presentationsbilder pd samma
sétt igen och exponeras du f6r ménga
“corporate” presentationer ska du nog
lata bli att ldsa den.

Tips #7: Anvand en mangd olika
»format” for att halla din publik
engagerad

Nir du presenterar ar det viktigt att an-
vianda en mangd olika “format” for att
hélla din publik engagerad. Det van-
ligaste &r ju att vi anvander oss av Po-
werPoint-bilder vid presentationer och
foljs raden i Tips #6 sd dr du en bit pa
vdg mot engagerande presentationer.
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Kan du ut6ver dessa anvanda dig av
infografik, garna animerad sadan, vi-
deoklipp som forstérker eller fortydli-
gar, ett miljobyte genom att rita pd en
whiteboard, eller till och med livede-
monstrationer av ndgot koncept via en
delad skidrm, sd stimuleras véra hjirnor
och vi, det vill sdga din publik, blir mer
engagerade.

Genom att anvdnda en mangd olika
format kommer du att kunna behalla
din publiks uppmaérksamhet och se till
att de forstar ditt budskap.

Ar sedan mélet att publiken ska ta
ndgon form av beslut baserat pa det du
presenterar lyder formeln sa hér:

Engagerande content leder till upp-
mirksamhet/engagemang som leder
till att ett minne skapas vilket leder till
att ett beslut kan tas.

Notera gdrna att den formeln borjar
med “Engagerande content”. D4 blir
fradgan: for vem?

For att lyckas engagera ndgon beho-
ver man veta vem denna ndgon 4r och

idet sékerstdlla att denna ndgon &r just
den ni vill engagera. Allt bygger pa de
beslut ni tar som svar pa dessa frage-
stallningar och vi 4r nu ater pa Tips #1.

Varje tips i denna férsta artikel har
den underliggande fragan — f6r vem —
och har du tid, 14s gdrna igenom arti-
keln igen genom den linsen.

Har du négra andra tips for att for-
battra webbinarier, eller presentationer
i stort eller har du n&got att bidra med
inom eHilsa till tidningen, s& kom-
mentera giarna med ett mail. Du nar
mig pa fredrik@dualia.se.

Tills ndsta gang onskar jag dig allt
gott!

FREDRIK HOLMBOE ‘
Agare & Lead digital strategist
pa Dualia
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, , En regional division for
Sverige, Estland, Lettland

och Litauen kommer att finnas i

Stockholm och processpraket

vid divisionen kommer att vara
engelska.

Det enhetliga patentsystemet

Z

Den 19 januari 2022 61l den sista
pusselbiten pd plats for att den
provisoriska tillampningen av
avtalet om en enhetlig patent-
domstol skulle pdbérjas. Nu pagar
forberedelserna med att rekrytera
domare, implementera drende-
hanteringssystem och andra prak-
tiska fragor for fullt. En realistisk
tidsram &r att den enhetliga pa-
tentdomstolen kommer att vara
operativ fran borjan av 2023.

- vad innebar qet?

et enhetliga patentsystemet utgors framfor allt
D av inforandet av ett enhetspatent och inrédttandet

av en enhetlig patentdomstol (UPC). Klassiska
europeiska patent beviljas centralt av det europeiska pa-
tentverket (EPO), men méste sedan valideras och far olika
riattsverkningar i varje enskilt land. Enhetspatentet kommer
att gilla och ha samma réttsverkan i samtliga UPC-ldnder.
UPC kommer att avgora tvister gillande bdde enhetspatent
och klassiska europeiska patent. UPC kan besluta om bland
annat patentintrang och ogiltigforklaring av patent med
verkan i samtliga UPC-lander. For ndrvarande utgérs UPC-
landerna av 24 av EU:s medlemsstater, inklusive Sverige.

Den enhetliga patentdomstolen (UPC)
UPC kommer att besté av en férstainstansdomstol — som ar
indelad i lokala, regionala och centrala divisioner — samt en
6verdomstol med site i Luxemburg. Dessutom lyder UPC
under EU-domstolen i EU-rattsliga fragor.

En regional division f6r Sverige, Estland, Lettland och
Litauen kommer att finnas i Stockholm och processpraket
vid divisionen kommer att vara engelska.

Denna uppdelade struktur innebir inte att aktérer kom-
mer att ha mojlighet att fritt vilja vid vilken division en
tvist ska provas. Patenthavare kommer som utgéngspunkt
att kunna anstka om stimning vid den lokala eller regio-
nala divisionen i den stat dar svaranden har sitt séte eller
dér patentintrdng dgt rum. Svaranden kommer som ut-
gangspunkt att kunna vicka genstimning om ogiltigfor-
klaring av patentet vid samma division.

En ogiltighetstalan som inte har samband med pagaende
intrdngsmal, liksom en talan om faststillelse av icke-in-
trdng, ska normalt sett vickas vid den centrala divisionen.
Den centrala divisionen har dessutom jurisdiktion 6ver in-
trdngsmal om svaranden har sitt site i ett land som inte
tillhér ndgon lokal eller regional division.
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Den centrala divisionen &dr uppdelad i tre enheter, vilka
ansvarar for olika teknikomrdden. Huvudenheten i Paris
har ansvar fér patent som inte faller under de 6vriga enhe-
ternas jurisdiktion. Enheten i Miinchen har ansvar for me-
kanikpatent (IPC-klass F). Den tredje enheten har ansvar
for lakemedelspatent och kemipatent (IPC-klasserna A och
Q). Efter att Storbritannien lamnat UPC-samarbetet som en
foljd av Brexit 4r det oklart var denna division ska placeras.
Huvudenheten i Paris kommer att ansvara f6r teknikomra-
det i mellantiden.

Reglerna innebar bland annat att intrdngs- och ogiltig-
hetsmal kan komma att provas av olika divisioner samt att
olika divisioner kan vara behériga att prova en ogiltighets-
talan beroende pd om den vicks sjédlvstandigt (“clear the
way”) eller som svar pa en intrdngstalan.

Forfarandet vid UPC

For féretag som dr vana att tvista vid Patent- och marknads-
domstolen i Sverige kommer UPC-forfarandet att innebara
relativt manga skillnader.

Den viktigaste skillnaden ar forstas mojligheten (eller
risken) att genom ett enda foérfarande — som leder till ett
beslut som har verkan i alla UPC-linder — f4 faststallt till
exempel om svaranden gor intrdng i ett patent eller om ett
patent ar giltigt.

Det finns dessutom en 1ladng rad andra skillnader som kan
ha praktisk betydelse. Bland dessa kan namnas:

* Processpréket i den regionala divisionen i Stockholm

ar engelska.

* Ritten kommer att utgoras av tva juristdomare som ar
medborgare i nagot av regionens linder (det vill sdga
Sverige, Estland, Lettland och Litauen) samt en jurist-
domare som dr medborgare i ett annat UPC-land. Rétt-
en kan dessutom vélja att utse en fjarde, tekniskt sak-
kunnig domare.

* Processen ar mer detaljreglerad och “frontloaded”, det
vill sdga kdrandens stimningsansékan méaste vara mer
fullstandig. Omfattande skriftvaxling kommer inte att
tilldtas. Huvudférhandling ska normalt sett hallas
inom ett &r.

e All skriftvaxling kommer att ske genom ett elektroniskt
drendehanteringssystem och med anvindande av of-
ficiella inlageformular.

* Huvudférhandlingar ska normalt sett héllas under en
enda dag. Forhér och motférhér med vittnen och ex-
perter kan ske vid en separat férhandling, men ut-
gadngspunkten ar att bevisningen ska vara skriftlig.

¢ Parterna maéste betala avgifter till domstolen. Avgif-
terna utgors av ett fast belopp och, om virdet av tvisten
overstiger 500.000 EUR, ett belopp som bestdms baserat
pa tvistens varde. Den fasta avgiften kommer att upp-
ga till 11.000 eller 20.000 EUR f&r de vanligaste tvis-
terna och den virdebaserade avgiften till mellan 2.500
EUR och upp till 325.000 EUR (for tvister varda mer d4n
50 miljoner EUR).

* Det kommer att finnas ett takbelopp for den rattegangs-
kostnadserséttning som forlorande part méaste betala
till vinnande part.
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® UPC kommer att ha storre méjligheter att meddela in-
terimistiska férbud och att besluta om andra interimis-
tiska dtgdrder utan svarandens horande (ex parte).

® Foretag som befarar att patenthavare kommer att
s6ka ex parte-dtgarder har mojlighet att pa eget initia-
tiv i férvdg lamna in férsvarsargument i ett sa kallat
“protective letter” (i likhet med det system som i dag
tillimpas i bland annat Tyskland).

Vad kommer att ske nu?

Under den provisoriska tillimpningsperiod som inleddes
ijanuari 2022 intensifieras det praktiska arbetet med att
etablera den enhetliga patentdomstolen. Fokus &r pa rek-
rytering av domare till de olika UPC-divisionerna runt
om i Europa, att etablera de administrativa rutinerna for
domstolssystemet, samt att sdkerstélla att IT-system ar
fullt funktionella. UPC:s administrativa kommitté ska
dven anta slutliga versioner av de processuella reglerna
for forfarandet vid UPC samt andra tillimpningsregelverk
och riktlinjer.

Datumet for ndr den provisoriska tillimpningsperioden
avslutas och UPC blir operativ kommer att faststillas nar
Tyskland deponerar sitt ratifikationsinstrument. Enligt var
bedomning dr det troligt att Tyskland kommer att gora det-
ta under hosten 2022 nir de praktiska forberedelserna for
UPC har fortskridit s& ldngt att det dr tydligt att domstols-
systemet borjar narma sig ett funktionellt stadium. Darmed
ar det rimligt att férvanta sig att UPC kommer att vara ope-
rativ frdn bérjan av 2023.

Reglerna om enhetspatentet borjar gilla samma dag som
UPC blir operativ.

Opt-out mojliga under en 6vergangsperiod

Den enhetliga patentdomstolen kommer som utgéngspunkt
att ha jurisdiktion &ver bade klassiska europeiska patent
och europeiska patent med enhetlig verkan (enhetspatent).

For innehavare av klassiska europeiska patent kommer
det under en 6vergangsperiod att finnas en mgjlighet att
ansoka om en sé kallade “opt-out” frdn UPC-systemet. Ge-
nom att nyttja denna mojlighet undantas patentet fran
UPC:s jurisdiktion, och istéllet har nationella domstolar i
de stater ddr patentet har validerats fortsatt behorighet att
prova fragor om ogiltighet och intrdng kopplade till paten-
tet. Overgéngsperioden &r sju ar, men kan komma att for-
langas med ytterligare sju &r. Ansékningar om opt-out gors
enskilt f6r varje patent och giller som utgangspunkt under
hela patentets giltighetstid.

Det bor noteras att innehavare av enhetspatent kommer
att 16pa en risk att patentet ogiltigférklaras i samtliga UPC-
lander genom ett enda férfarande. Under det nuvarande
patentsystemet dr det tdimligen vanligt att nationella dom-
stolar i olika medlemsstater kommer till olika slutsatser om
ett och samma patents giltighet, med resultatet att samma
patent upprétthalls i vissa stater och ogiltigférklaras i an-
dra. UPC erbjuder en majlighet till effektiv rattstillimp-
ning, men innebar samtidigt stérre risker. Detta giller kan-
ske sdrskilt under de forsta aren efter det att UPC blivit
operativ, eftersom det &r osdkert hur UPC kommer att be-
doma olika frdgor. Denna osdkerhet kommer forhoppnings-



vis att minska i takt med att domstolen avgor tvister och
utvecklar sin rattspraxis.

Vi forvantar oss att manga foretag inledningsvis kommer
att vélja att undanta sina viktigaste patent fran UPC-syste-
met, eftersom osdkerheten om hur reglerna kommer att till-
lampas i praktiken kommer att anses vara for stor. Samtidigt
forvantar vi oss att manga féretag kommer att vilja inleda
patenttvister — kanske baserade pd mindre viktiga patent
—1i ett tidigt skede for att skaffa sig praktisk erfarenhet av
det nya systemet och for att f4 mojlighet att vara med och
paverka utvecklingen av den nya domstolens praxis.

Vad innebar sunrise-perioden
De tre sista mdnaderna av den provisoriska tillimpnings-
perioden utgdérs av en sa kallad “sunrise period”. Under
denna kan innehavare av klassiska europeiska patent vilja
att undanta dem frdn UPC:s jurisdiktion med effekt fran
och med UPC:s ikrafttradande. Har bor uppméarksammas
att det inte dr mojligt att undanta patent frdn UPC:s juris-
diktion efter det att ett férfarande gillande patentet har
inletts vid UPC. For foretag som vill undanta befintliga pa-
tent, dr det darfor viktigt att agera under sunrise-perioden,
eftersom motparter annars kan tvinga in patenten i UPC-
systemet genom att inleda UPC-férfaranden.

Exakta datum f6r sunrise-perioden kommer att faststal-
las senare, men det dr sannolikt att perioden kommer att
infalla under hosten/vintern 2022.

Vem kan nyttja opt-out-méjligheten?

Patenthavare kan nyttja opt-out-méjligheten, medan licens-
tagare saknar denna ratt. For det fall ett europeiskt patent
skulle ha tv4 eller flera dgare ska en gemensam ansokan
om opt-out lamnas in. Ansékningar gors via UPC:s centrala
drendehanteringssystem (CMS).

Aktorer som dr registrerade som patentinnehavare hos
UPC presumeras vara dgare av patentet. For de fall en pa-
tentinnehavare inte finns angiven i registret maste dgande-
ratt kunna styrkas pa annat satt. Vi rekommenderar darfor
alla patentinnehavare att sikerstilla att den information
som framgar av registret 4r uppdaterad.

For det fall tva eller fler aktorer samaéger ett patent re-
kommenderar vi att man i god tid koordinerar sina strate-
gier i forhéllande till det enhetliga patentsystemet.

Valet att nyttja opt-out-mgjligheten ar inte ett permanent
stadllningstagande.

Patenthavaren kan aterféra klassiska europeiska patent
till UPC:s jurisdiktion. Opt-in &r mojligt under hela patentets
eller tilliggsskyddets 16ptid och kan nyttjas under forutsatt-
ning att det inte padgér ndgon process gillande den aktuella
rattigheten. Det ska noteras att opt-out-mgjligheten enbart
kan nyttjas en gang for varje patent; man kan alltsa inte
lamna UPC-systemet pa nytt efter det att opt-in utnyttjats.

Strategiska forberedelser och 6vervaganden
Foretag som innehar eller licenserar patent och patentan-
sokningar bor sitta sig in i det nya systemet for att vara
forberedda nér systemet blir operativt.

Foretag som innehar klassiska europeiska patent bor be-
vaka nédr datum for sunrise-perioden faststills samt ta stall-

ning till om nagra, och i s fall vilka, patent som ska un-
dantas frdn UPC-systemet genom ansdkningar under sun-
rise-perioden.

Foéretag som har 4nnu inte beviljade ansékningar om eu-
ropeiska patent bor ta stdllning till om de onskar att er-
halla klassiska europeiska patent (som kan valideras i de
lander dir patentskydd 6nskas) eller om de énskar erhélla
enhetspatent. Om klassiska europeiska patent 6nskas s
behover inga 4tgdrder vidtas. Om enhetspatent 6nskas
kréavs det att patentet meddelas efter att de nya reglerna
borjat galla samt att patenthavaren ans6ker om registrering
av enhetlig verkan inom en manad frén EPO:s patentmed-
delande.

Strategiska val angdende hantering av patentportféljer
kommer att vara sarskilt viktiga for exempelvis ldkemedels-
bolag. D4 ménga likemedelsforetag ofta dr verksamma pa
samtliga marknader som kommer att omfattas av UPC, s&
innebér en forflyttning till enhetliga patent stora kostnads-
besparingar. Nackdelen med att ha alla 4gg i en korg &r att
viktiga patent riskerar att ogiltigférklaras inom hela UPC-
omradet genom ett enskilt forfarande.

Givet dessa mgjligheter och risker bor likemedelsféretag
sérskilt 6vervidga patentets styrka avseende dess giltighet,
den skyddade marknadens omfattning samt i vilka territo-
rier potentiella intrdngsgorare dr verksamma. Genom att
vélja att lata de starkaste patenten i en portf6lj omfattas av
UPC och nyttja opt-out-mojligheten fér svagare patent som
riskerar att ogiltigforklaras, kan likemedelsféretag hantera
sin risk. Var bedémning 4r att manga originaltillverkare av
lakemedel kommer att vilja att lata sina viktigaste patent
std utanfor det enhetliga patentsystemet under en 6verskad-
lig framtid.

For undvikande av missférstand bor noteras att valet
mellan klassiskt europeiskt patent och enhetspatent inte
beror p& huruvida innehavaren énskar att patenttvister ska
handliggas inom UPC-systemet, eftersom UPC som ut-
géngspunkt har jurisdiktion dven 6ver klassiska europe-
iska patent. Férutsatt att innehavaren 6nskar att patentet
ska omfattas av UPC-systemet, s 4r de argument som kan
tala for att vilja enhetspatentet framfér allt av ekonomisk
och administrativ natur. Om man 6nskar patentskydd i fle-
ra av UPC-linderna kan det ofta bli billigare med enhets-
patentet. Dessutom slipper man en del administrativt ar-
bete med valideringar, 6versittningar och liknande.

Foretag som ir licensgivare eller licenstagare av patent-
rattigheter, eller som samarbetar med andra foretag gal-
lande till exempel forskning och utveckling som kan resul-
tera i patenterbara uppfinningar, bér se 6ver sina licens- och
samarbetsavtal i syfte att sdkerstilla att de kommer att kun-
na tillimpas i enlighet med parternas avsikter &ven inom
det nya systemet.

ANJA SIOSTEDT
Associate, Setterwalls Advokatbyra Malmé
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Lif har lanserat ett hdllbarhetsmanifest f6r den fors-
kande ldkemedelsbranschen. Dir listas nio ataganden
som ska bidra till att gora life science-sektorn till en
ledande aktor i samhéllsomstédllningen. De spanner
over ldkemedlets hela vdrdekedja, fran forskning och
utveckling till produktion och konsumtion.

anifestet dr uppdelat i omra-
dena "etik och transparens”,
“god hilsa och tillgang till

likemedel” och “minskad milj6pa-
verkan”.

- Det visar hur vi bidrar till hela life
science-sektorns arbete med samhills-
omstillningen till ldngsiktig hallbar-
het, sdger Lifs trainee Alexander Som-
mensjo som arbetat med manifestet.
Han menar att det har varit viktigt att
f& med alla aspekter av héllbarhet.

—Toch med det kan vi sikerstélla att
alla globala hallbarhetsm4l i Agenda
2030 integreras i foretagens och Lifs
hela verksamhet. M&let om god hilsa
dr det omrade dar ldkemedelsbrans-
chen kan gora storst skillnad, men allt
hénger ihop och vi har férsokt f& med
helheten.

Hallbarhetsstrategin visar vigen
Manifestet 4tf6ljs av en héllbarhets-
strategi som beskriver branschens for-

utsdttningar for arbetet med hallbar-
het och FN:s Agenda 2030. Den lyfter
ocksa likemedelsforetagens — och hela

life science-sektorns — betydelse for att

hallbarhet




| HALLBARHET

Sverige och virlden ska uppnd en hall-
bar utveckling.

Strategin fungerar som Lifs végle-
dande dokument i arbetet nationellt
och internationellt. Férhoppningen &r
att den ska accelerera samhéllets om-
stillning genom att staka ut en vig
framat. Hallbar utveckling har linge
statt hogt pa Sveriges politiska agenda
och life science-sektorns bidrag kan
skynda pa framstegen, dven internatio-
nellt. Det menar Lifs hallbarhetsexpert
Bengt Mattson:

- Aven om den svenska marknaden
ar liten ur ett internationellt perspektiv
har Lifs medlemmar, som vanligen dr
dotterbolag till multinationella foretag,
en relativt stark position inom sina glo-
bala koncerner. Det betyder att svenska
initiativ kan spridas internationellt.

Hallbar hilsa
Centralt for héllbarhetsarbetet dr kon-
ceptet héllbar hilsa. Det betyder att
béde den individuella patienten och
samhillet som helhet méste vara i fo-
kus i arbetet med héllbar utveckling.
— Man maéste fokusera pé flera as-
pekter samtidigt, sdger Bengt Mattson.
I arbetet med héllbar utveckling upp-
star oundvikligen malkonflikter som
behover adresseras och 16sas. Inom 14-
kemedelsomradet handlar det ofta om
miljomaissig hallbarhet. Till exempel
kan ett lakemedel som 4r nédvandigt
for att effektivt behandla patienter med
en svér cancersjukdom ha en negativ
inverkan pd miljon om liakemedelsres-
ter hamnar i avloppsvattnet efter be-

30 pharmaindustry nr 2-22

handlingen och det inte sker acceptabel
rening. Det 4r en diskussion som mas-
te foras kontinuerligt om vi ska kunna
nd mélet om en 14ngsiktigt hallbar ut-
veckling i linje med Agenda 2030.

Arlig uppfobljning
For att sakerstilla att dtagandena f6ljs

kommer Lif att ta fram méatbara delmal,
bland annat en fardplan for en fossilfri

MANIFESTETS NIO ATAGANDEN

Etik och transparens

likemedelsbransch, och en redovis-
ningsmodell. Arbetet och framstegen
ska sedan redovisas pa Lifs &rliga hall-
barhetskonferens.

ANNA HOLMSTROM |
Kommunikatér, Lif

- Viverkar for sa stor samverkan, transparens och 6ppenhet som mgjligt

genom lakemedlens hela vardekedja.

- Vi agerar fortroendeskapande och med respekt i all samverkan, och
forvaltar och vidareutvecklar ett etiskt forhallningssatt i den forskande

lakemedelsbranschen.

- Vara medlemsforetag ar goda arbetsgivare.

God hilsa och tillgang till Iikemedel
- Viarbetar for en god tillganglighet och tillgang till Iakemedel, och driver
pa for patienters majlighet till en optimal behandling samt allas lika ratt

till Iakemedelsbehandlingar och vard.

- Vi bekampar hotet fran antibiotikaresistensen.

- Vi ar en palitlig samarbetspartner i bygget av forbattrad resiliens i sam-
hallet, i saval normallage som vid kriser, pandemier och katastrofer.

Minskad miljopaverkan

- Vi ar en del av omstallningen till en cirkular ekonomi.

- Viverkar for en fossilfri lakemedelsbransch.

- Viverkar for minskade utslapp av lakemedelsrester i vatten.
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INFORMATION!

...och hur du effektivt kan
upplysa din/patientgrupp via en

Vi har kanalerna for din medicinska kommunikation till sdval patienter

som sjukvardspersonal - i hela Norden!

Kontakta oss pd annonsera@addhealthmedia.com

Add Health Media

Communicating health for life
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for januari — maj 2022

Antligen ndrmar sig sommaren, dd ménga av oss snart gér pa ledighet. Men innan
dess hinner vi med en uppdatering av forsiljningsstatistiken. Den senaste data-
perioden som presenteras har dr 2022-05. Forsdljningen innefattar humanldkeme-
del samt distribution av vacciner. Alla forsdljningsvédrden dr angivna i apotekens
listade inpris (AIP). Vardet tar inte hansyn till upphandlingar och f6rekommande
regionala rabatter. Vardena i tabellen dr angivna i tusentals kronor och andelar och
tillvdxt anges i procent. Viktor Pregner, IQVIA, har sammanstallt och analyserat

statistiken.

en totala férsiljningen av 1a-
kemedel i Sverige uppgar YTD
2022 till nédra 21,8 miljarder

SEK. Tillvéxten jamfort med samma
period forra dret ar 8,68 procent.

Topp 15-foretag

Jamfort den senaste uppdateringen i
mars aterfinner vi samma foretag dven
denna géng, dock med sma inbordes
andringar. Topp 3 ligger oférandrade,

Topp 15-produkter

Nir strax ett halvar av 2022 har pas-
serat, har topp 15-listan av produkter
stabiliserat sig lite. Ater pa listan ar
Gardasil, medan Revlimid nu hamnat
utanfor. Elvanse gor den storsta klatt-
ringen med 4 placeringar, fran plats 10
till 6. I 6vrigt ar det sma férandringar.
Darzalex, Entyvio och Xarelto 6kar
alla en placering. Keytruda, Ozempic,
Stelara och Imbruvica tappar alla en

Topp 15-terapiomraden

Alla terapiomréden utom H (Hormoner
exkl kénshormoner) visar pé tillvaxt
YTD 2022 jamfort samma period forra
aret. Jamfort med férra uppdateringen
har den inbérdes ordningen av terapi-
grupper inte dndrats.

-y

men MSD har klattrat tva placeringar  placering.
sedan sist. Pfizer, Sandoz och GSK VIKTOR PREGNER
kléttrade en placering. IQVIA
Topp 15-féretag
Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
JJANSSEN-CILAG 1 1264 292,16 5,76% 27,62% 2854 143,82 5,68% 32,71%
B-MYERS SQUIBB 2 111242718 511% 19,16% 2538 556,79 4,96% 16,48%
TAKEDA PHARMA A 3 919 111,18 4,29% 13,34% 2142 826,61 419% 12,40%
MSD SWEDEN 4 918 165,95 4,22% 0,62% 2256 281,37 4,41% -0,62%
BAYER AB 5 831 676,89 3,82% 12,26% 1952 934,92 3,82% 12,21%
ORIFARM 6 828 803,67 3,81% -3,12% 2 096 396,34 410% 16,13%
PFIZER 7 746 58158 3,43% 0,73% 1686 031,64 3,29% -12,12%
NOVARTIS 8 745 657,11 3,43% 9,74% 17565 803,47 3,43% 6,98%
TEVA SWEDEN 9 629 393,38 2,89% 12,71% 1426 857,98 2,79% 5,91%
SANDOZ A/S 10 586 701,06 2,69% 26,31% 1339853,95 2,62% 12,69%
ROCHE 11 547 163,64 2,51% 8,71% 1264 172,66 2,45% 1,19%
SANOFI AB 12 499 802,38 2,30% 12,01% 1359 826,73 2,66% 13,40%
GLAXOSMKL 13 463 382,65 2,13% 9,97% 1079 185,94 2,11% 787%
ORION PHARMA 14 462 814,54 2,13% 0,92% 1120 877,69 2,19% 9,29%
NOVO NORD PHARM 15 458 381,99 211% 6,77% 1036 166,00 2,02% 4,54%
Total (topp 15-foretag) 11 003 345,36 50,54% 10,71% 25 897 905,90 50,61% 9,66%
Totalmarknad 21769 493,72 100,00% 8,68% 51174 234,38 100,00% 712%

(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 1 672 181,28 3,09% 15,61% 15663 494,81 3,06% 15,31%
EYLEA 2 511 146,00 2,35% 13,40% 1232 569,64 2,41% 18,01%
DARZALEX 3 464 97175 2,14% 66,88% 982 914,91 1,92% 84,65%
KEYTRUDA 4 434 941,95 2,00% 13,66% 998 549,03 1,95% 5,69%
OPDIVO 5 286 967,09 1,32% 24,69% 637 420,92 1,25% 21,62%
ELVANSE 6 271 317,11 1,25% 19,38% 622 048,47 1,29% 19,71%
OZEMPIC 7 266 359,78 1,22% 60,43% 559 128,20 1,09% 65,61%
STELARA 8 245 194,28 1,13% 27,48% 544 185,39 1,06% 27,36%
XTANDI 9 220 675,00 1,01% 2,64% 529 550,00 1,03% 1,35%
ENTYVIO 10 208 190,91 0,96% 19,61% 477 400,93 0,93% 292,78%
GARDASIL 11 170 241,40 0,78% -747% 459 550,00 0,90% 8,63%
XARELTO 12 169 773,20 0,78% 5,05% 405 241,75 0,79% 5,16%
IMBRUVICA 13 165 988,09 0,76% 312% 409 109,02 0,80% 10,85%
JARDIANCE 14 165 863,02 0,76% 35,58% 364 063,53 0,71% 32,26%
ZYTIGA 15 1565 549,04 0,71% 24,89% 358 672,99 0,70% 29,90%
Total (topp 15-produkter) 4 409 359,92 20,25% 20,74% 10 143 899,58 19,82% 21,83%
Totalmarknad 21 769 493,72 100,00% 8,68% 51 174 234,38 100,00% 7.12%
(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
I IMMUNSYSTEMET 1 6 853 545,34 31,48% 987% 16 161 156,36 31,68% 8,35%
N NERVSYSTEMET 2 2 654 664,26 12,19% 6,49% 6226 746,43 12,17% 3,81%
B BLOD OCH BLODBILDANDE ORGAN 3 241379840 11,09% 771% 567667044 11,09% 6,29%
A MATSMALTNINGSORGAN OCH
AMNESOMSATTNING 4 2 191 929,63 10,07% 13,80% 507121850 9,91% 11,48%
J INFEKTIONSSJUKDOMAR 5 2 161 549,32 9,93% 8,72%  5293460,67 10,34% 6,25%
R ANDNINGSORGANEN 6 1334 162,49 6,13% 877% 300956844 5,88% 8,67%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 850 165,00 391% 714% 197136045 3,85% 2,564%
S OGON OCH ORON 8 808 458,67 3,71% 6,74% 1934 401,69 3,78% 9,74%
M RORELSEAPPARATEN 9 633 317,07 2,91% 4,06% 1508 334,21 2,95% 543%
G URIN- OCH KONSORGAN SAMT
KONSHORMONER 10 580 340,31 2,67% 2,13% 136137178 2,64% 0,24%
D HUD 11 492 115,77 2,26% 12,56% 110375756 2,16% 11,80%
V VARIA 12 41319313 1,90% 9,80% 944 969,96 1,85% 11,39%
H HORMONER EXKL KONSHORMONER 13 364 667,64 1,68% -0,05% 874 920,29 1,71% -0,62%
P ANTIPARASITARA, INSEKTSDODANDE
OCH REPELLERANDE MEDEL 14 17 593,89 0,08% 48,13% 46 297,69 0,09% 38,23%
Total (terapiomraden) 21769 493,72 100,00% 8,68% 51 174 234,38 100,00% 712%

(c) 2017, 1QVIA or it's affiliates all rights reserved
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Artikel 2 och 17 | centrum

Under de senaste mdnaderna har NBL avgett sex yttranden och IGN &tta. Besluten
fran NBL avser i flera fall tillimpning av den centrala artikel 2 i Regler for lake-
medelsinformation med kravet pd att produktresumén utgér den sakliga utgdngs-
punkten for lakemedelsinformation. IGN:s beslut handlar i flera fall om artikel 17
och kravet pd att informationen skall innehdlla erforderliga varningsforeskrifter

eller begransningar.

Artikel 2 — Produktresumén utgo6r
den sakliga utgangspunkten for
informationen om ett likemedel
Artikel 2 i Regler for ldakemedelsinfor-
mation med kravet att produktresu-
mén utgor den sakliga utgdngspunkten
for informationen for ett lakemedel
ar grundldggande. I hostas gjordes
foljande tillagg till bestimmelsen:
"Utéver uppgifter direkt hamtade ur
produktresumén, eller som kan hérle-
das ur den, kan ocksa andra uppgifter
anvindas i informationen. Detta un-
der forutsattning att sddana uppgifter
kompletterar produktresumén, genom
att bekréfta eller precisera uppgifter
i den, och att uppgifterna ar foren-
liga med informationen i produktre-
sumén”. Tilligget innebar inte ndgon
saklig forandring utan speglade vad
som framkommit i praxis och ligger
helt i linje med den bakomliggande
EU-ritten. NBL har nu avgjort nigra
drenden med hénvisning till tilligget.
NBL 1096/22 gillde ett initiativ-
drende som IGN hénskjutit till NBL
utan egen prévning. Arendet gillde in-
formation for Astellas Pharma AB:s 14-
kemedel Betmiga (mirabegron) som &r
indicerat f6r symtomatisk behandling
av trangningsinkontinens, 6kad urine-
ringsfrekvens och/eller tringningar,
som kan férekomma hos vuxna patien-
ter med syndromet 6veraktiv bldsa
(OAB). I informationen fanns en sam-
manfattning av den sa kallade PLUS-
studien, i vilken mirabegron anvénts i
kombination med tamsulosin; IGN
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hade ifrdgasatt om inte de presenterade
resultaten frdn den aktuella studien
saknade forankring i produktresumén
for Betmiga.

NBL konstaterar att studieresultaten
var kopplade till OAB-relaterade sym-
tom och inte till behandling av benign
prostatahyperplasi (BPH) med tamsu-
losin och att dessa darmed f6ll in under
lakemedlets indikation. Namnden fort-
satte: ”Vidare framhaller studien inte
att en kombinationsbehandling med
mirabegron och tamsulosin skulle ge
béttre effekt 4n enbart mirabegron utan
jamfoérelsen med mirabegron sker i for-
hallande till placebo, och storleken av
effekten pd OAB-symptom 4r i studien
ilinje med vad som redovisas i Betmi-
gas produktresumé. Av produktresu-
mén framgar inte heller att patient-
gruppen i frdga inte kan ha en annan
diagnos samtidigt som behandling
med Betmiga (mirabegron) ges. Under
avsnittet 4.5 i produktresumén om in-
teraktioner med andra likemedel och
ovriga lakemedel, framgér dessutom
att inga kliniskt relevanta interaktioner
observerats ndr mirabegron gavs till-
sammans med tamsulosin, vilket indi-
kerar att kombinationen har studerats
da en patientpopulation kan tankas be-
hova behandlas med likemedlen sam-
tidigt for de respektive sjukdomarna”.

Mot bakgrund av detta ansag NBL
att studieresultaten bekriftade och
preciserade uppgifterna i produktresu-
mén och att uppgifterna var forenliga
med informationen i produktresumén.

Néagot skal till kritik enligt artikel 2
fanns darfor inte.

NBL 1092/21 gillde ocksa ett initia-
tivirende fran IGN och avsdg en s&
kallad “leave behind” fér Allergan
Norden AB:s 6gondroppar Ganfort
med de tva aktiva substanserna bima-
toprost och timolol, I Ganforts pro-
duktresumé sdgs att “dessa tvd kompo-
nenter sanker det forhojda intraokuld-
ra trycket (IOP) med kompletterande
verkningsmekanismer och den kombi-
nerande effekten ger ytterligare sank-
ning av det intraokuldra trycket jam-
fért med om substanserna administre-
ras for sig”. I trycksaken fanns foljande
produktpastdenden: “Ganfort® UD
minskar signifikant IOP oavsett tidi-
gare monoterapi” och “Ganfort® UD
ger extra kontroll av IOP jamfért med
andra fasta topikala kombinationstera-
pier”. IGN ifrdgasatte om det fanns
stod i produktresumén for pastdende-
na. Efter att ha tagit del av Allergans
invindningar hdanskét IGN drendet till
NBL utan att fatta ndgot eget beslut.

NBL ansag att pastdendet om signi-
fikant minskning av IOP oavsett tidi-
gare monoterapi” tacktes av indika-
tionstexten och att det ddrfér hade stod
i produktresumén. Det fanns sdledes
inte anledning till anméarkning mot
detta.

Utan ndrmare forklaring varfor fann
NBL dock att det saknades tillrackligt
stod i Ganforts produktresumé for pa-
stdendet om extra kontroll av IOP jam-
fort med andra fasta topikala kombina-



tionsterapier. Naimnden tillade: “Det &r
inte heller s§ att pastdendet komplet-
terar produktresumén genom att be-
kréfta eller precisera uppgifter i den.
P&staendet &r f6r generellt hdllet och
det saknas valid referens till stod for
pastdendet.” Sdledes stred pastdendet
enligt NBL mot artikel 2 i Regler for
lakemedelsinformation.

Kommersiell eller icke-kommersi-
ell information

Bland de senaste NBL-besluten finns
ett intressant drende rérande den vik-
tiga frdgan om informationen dr kom-
mersiell och méjlig att bedoma enligt
Regler for lakemedelsinformation eller
om den &r icke-kommersiell och skyd-
dad av grundlagarnas regler om ytt-
rande- och informationsfrihet. Aren-
det speglar vil hur bedémningen av
vad som utgor icke-kommersiell eller
kommersiell information skall ga till.

NBL 1094/21 géllde en digital pre-
sentation vid Svenska Lungkongressen
rubricerad i programmet som "KOL —
exacerbationer kan vi gora mer?” Sympo-
siet arrangerades av AstraZeneca som
en del av Svenska Lungkongressen som
anordnats av Svensk Lungmedicinsk
Forening. Symposiet var sponsrat av
Astra Zeneca som ocksé arvoderat f6-
reldsaren i fraga.

I anmailan till IGN kritiserade
GlaxoSmithKline AB négra inslag i
presentationen. Foretaget havdade att
en redovisad minskning av totalmor-
talitet (All Cause Mortality, ACM) med

trippelbehandling saknade stod i gal-

lande produktresuméer. Vidare ansag
man att det var vilseledande att pd en
och samma bild redovisa data fran fle-
ra olika studier avseende effekt pa to-
talmortalitet vid olika interventioner.
Man ansdg ocksd att det inte var ve-
derhéftigt att jamfora effekt med Ast-
raZenecas trippelbehandling Trixeo
(BUD/GLY/FOR) i studien ETHOS med
GSK:s trippelbehandling Trelegy (FF/
UMEC/VI) i studien IMPACT. (Dessa
eller andra varumdirken synes inte ha
nidmnts i anslutning till presentationen/
min anmdrkning).

AstraZeneca bestred anmarkning-
arna och gjorde gillande att presenta-
tionen inte f6ll under regler for lake-
medelsreklam eftersom det rort sig om
ett vetenskapligt mote med ett prob-
lemorienterat innehéll d4r inga speci-
fika/enskilda likemedel omnimndes
utan enbart studiedata i form av ett
medicinskt resonemang. AstraZeneca
anforde vidare att det var missvisande
att anmala en viss del av en presenta-
tion (tre bilder) utan att ta hdnsyn till
den muntliga framstéllningen. GSK
vidholl dock sina anmérkningar och
ansag att det handlade om en kommer-
siell motesaktivitet eftersom denna
sponsrades av AstraZeneca och att f6-
reldsaren vid motet var kontrakterad
och arvoderad av AstraZeneca. Presen-
tationen f6ll dirmed enligt GSK under
Regler for lakemedelsinformation. IGN
overlat utan eget beslut i drendet till
NBL.

NBL konstaterade att en forutsatt-
ning for att innehéllet i den anmaélda
presentationen skall anses falla under
Regler for lakemedelsinformation var
att innehdllet kunde anses ha utgjort
marknadsfoéring av ladkemedel. Namn-
den framholl att icke-kommersiell in-
formation skyddas av grundlagens reg-
ler om tryck- och yttrandefrihet och
faller darmed utanfér marknadsfo-
ringslagens och likemedelslagens be-
stimmelser, samt i de flesta fall dven
utanfor informationsreglerna i LER.
Namnden fortsatta: ”En framstillning
anses utgora kommersiell information
férst om den har bade ett kommersiellt
syfte och avser rent kommersiella f6r-
hallanden. Huruvida informationen &r
kommersiell eller icke-kommersiell far
i praktiken avgoras utifran en samlad
bedémning av alla omstdndigheter i
det enskilda fallet. Med hénsyn till
tryck- och yttrandefrihetens grund-
lagsskydd bor i tveksamma fall en
framstillning ofta anses utgora icke-
kommersiell information. Vid prov-
ningen av dessa fragor har ndimnden i
sin praxis beaktat & ena sidan vikten av
en fri medicinsk debatt, vilket motive-
rar dterhallsamhet med att inskrédnka
yttrandefriheten genom sjélvregleran-
de atgarder pa lakemedelsinformatio-
nens omrade, samt 4 andra sidan att det
fran marknadsforingsetiska utgangs-
punkter inte kan godtas att ldkeme-
delsforetag soker kringgd gillande reg-
ler f6r kommersiell information genom
att utforma sina kommersiella fram-
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stdllningar pd ett sddant satt att de
framstar som icke-kommersiella.”

NBL noterade att den anmaélda pre-
sentationen holls av en professor i
lungmedicin f6r specialister inom om-
radet. Forhéllandet att AstraZeneca be-
kostat arrangemanget och arvoderat
foreldsaren kunde enligt nimnden vis-
serligen vara en indikation pa att pre-
sentationen haft ett kommersiellt syfte.
Detta var dock inte tillrackligt for att
presentationen kunde bedémas som
kommersiell. Namnden, som utdver
presentation getts tillgdng till en ljud-
upptagning, fortsatte: “Presentationen
inneho6ll i sin helhet information om
sjukdomen KOL och olika utmaningar
och langtidseffekter av exacerbationer,
samt framstéallningar av vetenskapliga
resultat i form av grafer och statistik.
Inga varumérkesnamn ndmndes. Inne-
hallet i presentationen sett till bade den
skriftliga och den muntliga presenta-
tionen dr framstéallt pa ett tydligt och
neutralt satt av foreldsaren samt utan
anvandning av vardeord eller jamforel-
ser till ndgon terapis fordel. Nagot
kommersiellt budskap forekommer
inte.”

Vid en samlad bedémning kom NBL
fram till att de delar i presentationen
GSK anmirkt pa inte innehallit ndgon
kommersiell information. Det kritise-
rade innehallet {61l dédrfér inte under
Regler for lakemedelsinformation.

Skolboksexempel om nar var-
ningsforeskrifter och begrans-
ningar ar nédvandiga

Enligt artikel 17.5 (117.5) i Regler for
lakemedelsinformation skall ldkeme-
delsinformation innehalla erforderliga
varningsforeskrifter eller begransning-
ar ifrdga om ldkemedlets anvandning.
Det dr inte alltid helt litt att bedéma
vad som &r erforderligt eller inte. Det
beror pd omstdndigheterna i det en-
skilda fallet. Om informationen har
visst fokus pa exempelvis viss indika-
tion, dosering eller patientgrupp och
en biverkan eller ett forsiktighetsmatt
gor sig gallande i ett sddant fall blir
den aktuella varningen nédvandig att
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ha med. De vanligaste exemplen frén

praxis, och som alltid podngteras i un-
dervisningssammanhang, ror bilder av
méanniskor som naturligen f6r tanken
till en viss patientgrupp. Detta belyses
vél av tva fall fran IGN.

Det forsta drendet (IGN 419) gillde
en annons i tidningen Gastrokuriren
for Takeda Pharmaceuticals Nordics
AB:s injektionslosning /-vitska Entyvio
(vedolizumab). Entyvio dr indicerat for
behandling av vuxna patienter med
vissa mattligt till svara tillstdnd av oli-
ka mag-/tarmsjukdomar och som
bland annat inte svarat tillfredsstal-
lande pé konventionell behandling.
Annonsen hade rubriken "Tid for
tarm-selektivitet” och i den fanns en
bild pa en kvinna i fertil dlder. IGN
framholl att det i produktresumén for
Entyvio, avsnitt 4.6 Fertilitet, graviditet
och amning bland annat anges att
”Kvinnor i fertil dlder ska anvinda
lampliga preventivmedel under be-
handlingen och fortsdtta gora det i
minst 18 veckor efter avslutad behand-
ling.” och att "Som en forsiktighetsat-
gédrd bor anvandning av vedolizumab
undvikas under graviditet, sdvida inte
nyttan klart 6vervéager eventuella ris-
ker f6r bAde modern och fostret.”. Med
tanke pa annonsens utformning med
en bild pa en kvinna i fertil alder och
att behandlingsbegrdnsningar for
kvinnor i fertil lder och vid graviditet
saknades i annonsen, ansag IGN att
denna inte levde upp till kraven i arti-
kel 17.5.

Det andra drendet (IGN 421) gillde
en annons i Dagens Medicin for Orga-
non Sweden AB:s antitromboslidkeme-
del Lixiana (edoxaban). Likemedlet dr
bland annat avsett for profylax av stro-
ke och systemisk embolism hos vuxna
patienter med icke-valvulart férmaks-
flimmer (NVAF) med en eller flera risk-
faktorer, sdsom kronisk hjartsvikt, hy-
pertoni, dlder =75 &r, diabetes mellitus,
tidigare stroke eller transitorisk ische-
misk attack (TIA). I annonsen férekom
bland annat foljande text: “Inte be-
handlar du vél alla dina flimmerpa-
tienter lika? Vi 4r alla olika, valj Lixi-

ana- for dina &ldre patienter.” och intill
denna en bild pé en dldre dam.

IGN framhéll att det i produktresu-
mén foér Lixiana under 4.4 Varningar
och forsiktighet angdende dldre anges:
”Samtidig administrering av edoxaban
och acetylsalicylsyra (ASA) hos &dldre
patienter ska anviandas med forsiktig-
het p& grund av en potentiellt hégre
blodningsrisk (se avsnitt 4.5).” IGN no-
terade ocksa att det i avsnitt 4.5 anga-
ende ASA sigs: "ASA: samtidig admi-
nistrering av ASA (100 mg eller 325 mg)
och edoxaban 6kade blédningstiden i
férhallande till om ndgot av likemed-
len gavs separat. Samtidig administre-
ring av hg dos av ASA (325 mg) 6kade
C,.., och AUC fér edoxaban vid jamvikt
med 35 % respektive 32 %. Samtidig
kronisk anvindning av hég dos av ASA
(325 mg) tillsammans med edoxaban
rekommenderas inte. Samtidig admi-
nistrering av hégre doser d4n 100 mg
acetylsalicylsyra ska endast ske under
medicinsk 6vervakning.”

Med tanke pd annonsens utform-
ning med en bild pé en ildre kvinna
och uppmaningen i texten att vilja Lix-
iana till dldre, men utan att ha med pro-
duktresuméns varningar fér samtidig
behandling av dldre med edoxaban och
ASA, ansédg IGN att annonsen inte lev-
de upp till kraven i artikel 17.5.

Det kan ndmnas att i det férstnamn-
da drendet ansdg Takeda att det inte
varit nédvindigt att ha med de aktu-
ella forsiktighetsmatten och behand-
lingsbegrdnsningarna eftersom annon-
sen viande dig till specialister inom
gastroenterologi vil insatta i den aktu-
ella behandlingen. Argumentet fick
dock inte IGN att dndra sin bedémning.
I det andra drendet medgav Organon
att man vid sin granskning av annon-
sen missat att de aktuella varningarna
och behandlingsbegransningarna sak-
nades.

”Behandlingstid” kontra
”administrationstid”

IGN uppmaérksammade en annons for
Vifor Pharma Nordiska AB:s jarnpre-
parat Ferinject (IGN 418). Under rubri-



ken “Jarnbrist ar enkelt att behandla”
pastods bland annat: “En behandling

med intravenést jarn tar omkring 15
minuter och ger mitbar forandring i
benmaérgen efter 8 timmar.” IGN fram-
holl att det av lakemedlets produktre-
sumé framgar att patienten ska obser-
veras med avseende pa biverkningar
under minst 30 minuter efter varje
administrering av Ferinject. Eftersom
information om observationstiden ute-
lamnats i annonsen fanns enligt IGN
risk att ldsaren blev vilseledd betraf-
fande verklig behandlingstid. Namn-
den ifrdgasatte om inte annonsen stred
mot artikel 4 i Regler for ldkemedels-
information.

Vifor medgav att det varit fel att
ange att behandlingstiden &r 15 minu-
ter. Foretaget tillade att man i senare

annonser korrigerat detta och att man
for att undvika missforstdnd angett att
administrationstiden &r 15 minuter.

IGN noterade att Vifor accepterat
anmérkningen och ansag i enlighet
med anmarkningen att det forelegat
risk att texten i annonsen vilseledde l4-
saren betridffande verklig behandlings-
tid for Ferinject. Den ansags strida mot
artikel 4.

IGN kommenterade inte Vifors upp-
lysning om hur man utformat sina nya
annonser for Ferinject. Eftersom det
var den dldre annonsen som skulle be-
doémas i drendet och inte den dndrade,
hade man inte heller ndgon skyldighet
att gora det. Enligt min mening hade
det dock inte varit fel om IGN i peda-
gogiskt syfte antytt att enbart en dnd-
ring av ordet “behandlingstid” till “ad-

pj ﬁ)hormo

ministrationstid” sannolikt inte var
tillrackligt. Om Vifor bara dndrat ordet
“behandlingstid” till “administrations-
tid” riskerar information fortfarande
att vara vilseledande. Sarskilt som det
iannonsens rubrik talades om “enkel”
behandling torde det vara stor risk for
att ldsaren inte inser att “administra-
tionstid” inte omfattar hela “behand-
lingstiden”. Enligt min mening borde
man i annonsen ange dven overvak-

ningstiden om minst 30 minuter.
Torsten Brink
VD Brilex AB
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