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Pl-skutan seglar vidare och
besattningen tar nu form!

| forra numret av Pharma Industry kunde du lasa att grundarna till Pharma Industry
Publishing AB, Niclas Ahlberg och Patrik Gustavsson, lamnar Pl-skutan under hdsten och
att skeppet nu seglar vidare med Add Health Medias som &gare. Det har varit en skon
sommarsemester och arbetet ar nu i full gdng med att manna upp for nya seglatser.
Niclas och Patrik Iamnar successivt éver rodret och kaptenshatten, men évriga kompetenta
besattningsmedlemmar finns kvar pa dack (bland annat jag sjalv som redigerare). Och till
nasta nummer kommer tidskriften Pharma Industry att ha fatt sin nya kapten/chefredaktor.

Du kan redan i denna utgava lasa mer om foretagsforvarvet och spannande framtidsplaner
i en intervju med Rikard Ekberg, vd for Add Health Media AB, och Johan Bloom, vd for
moderbolaget Curus AB.

| frra numret av tidningen inledde Fredrik Holmboe en larorik artikel om webbinarer och 15
tips for att forbattra dessa inom life science. Den avslutande delen kommer nu och forstas
kan du alltid ga tillbaka och lasa del 1 - https://www.pharma-industry.se/wp-content/
uploads/2022/06/Webinar-dell.pdf

Som vanligt kommer ocksa en genomgang av aktuella anmalningsarenden hos IGN och NBL,
med kloka kommentarer och fortydliganden av Torsten Brink. Och &nnu en utbildande artikel
inom statistikens fascinerande omrade av Ingrid Lénnstedt, denna gang handlar det om
estimander.

Detta och mycket annat &r vad som bjuds i detta nummer av Pharma Industry.

Trevlig 1asning!

Ingela Haraldsson
Tf redaktor
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...och hur du kan na patienterna
i en brusfri miljo i vantrum och
behandlingsrum inom vard och
tandvard.

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




NOTISER OCH PRESSKLIPP

SERFAER TR
Anders Blanck lamnar posten
som vd for Lif

Anders Blanck har meddelat styrelsen att han
onskar ldamna sin post som vd fér Lif. Anders
Blanck har varit vd sedan 2011, och dessférinnan
vice vd sedan 2005. Anders Blanck fortsatter som
vd under hosten for att ge styrelsen mojlighet att
under den tiden sdka hans eftertrddare. Centralt
for rekryteringen ar att finna en person med pas-
sion for patienters tillgang till nya medicinska in-
novationer och for ett gott samarbete mellan ldke-
medelsbranschen och hilso- och sjukvarden.

Under Anders Blancks ledarskap har Lif och la-
kemedelsbranschen utvecklats till en mer transpa-
rent och hallbar sektor vilket banat vdg for att i dag
vara en viktig samhallsaktor i Sverige samt en ton-
givande aktor i Europa.

— Anders har, med sin kompetens, sitt genuina
engagemang och outtréttliga driv, samlat lakeme-
delsbranschen i pragmatiska 16sningar som bidra-
git positivt till den svenska samhéllsutvecklingen,
sdger Malin Parkler, Lifs styrelseordférande. Tack
vare hans ledarskap &r Lif i dag en relevant och val
ansedd samhallsaktor, vilket inte minst tog sig i ut-
tryck under pandemin. Han har dessutom varit
starkt bidragande till att Sverige i dag har ett life
science-kontor med tillhérande strategi som pekar
ut riktningen for att Sverige fortsatt ska vara en
vérldsledande life science-nation och erbjuda
svenska patienter en vard i varldsklass. Jag kom-
mer att sakna Anders bade som person och kolle-
ga, men har samtidigt forstaelse och respekt for
att han efter lang tid pa Lif vill s6ka nya utmaningar.

- Jag &r bade vildigt tacksam och stolt 6ver vad
vi i lakemedelsbranschen tillsammans har astad-
kommit under min tid pa Lif, sdger Anders Blanck.
Det har varit ett privilegium att utveckla Lif i en rikt-
ning som gagnat bade vara medlemmar, lakeme-
delsféretagen, samt patienter och samhéllet i stort.
Under mina ar pa Lif har jag haft férmanen att ar-
beta och samarbeta med fantastiskt kompetenta
och vilvilliga kollegor och samarbetspartners, sa
jag vill passa pa att i forvig rikta ett stort tack till
alla dem. Jag ser nu fram emot hdsten da jag bade
far den stora &ran att leda Lif och samtidigt far fun-
dera 6ver nya utmaningar i mitt yrkesliv.

Kélla: Lif

Incyte rekryterar Sophia Bjorkdahl for
att vaxla upp inom hematologi

Incyte stérker sin organisation ytterligare
genom att Sophia Bjorkdahl anstills
som Key Account Manager, ansvarig for
bolagets hematologiportfélj i Sverige.

- Jag ser verkligen fram emot att fa
vara med och bidra till Incytes expansion
genom att arbeta for att féretagets hema-
tologilakemedel ska komma cancerdrab-
bade patienter i hela Sverige till gagn, s&-
ger Sophia Bjorkdahl.

Med stark nordisk nérvaro och lokal
férankring, &r Incyte ett globalt biophar-
maféretag som genom upptéckt och ut-

veckling fokuserar pa att ta fram lakeme-
del for patienter med sjukdomstillstand dar det i dag saknas effektiva behandlings-
alternativ eller dar det foreligger ett pa annat sétt stort medicinskt behov.

Incyte Nordic som etablerades 2016, utgors i dag av 24 medarbetare i Sverige,
Danmark, Norge och Finland. | den tillvaxtfas som bolaget befinner sig i anstills So-
phia Bjorkdahl for att ansvara for forséljningen av Iclusig (ponatinib) och den kom-
mande lanseringen av Minjuvi (tafasitamab).

- Vi ar jatteglada att Sophia vill vara med pa var resa. Hon &r oerhért erfaren med
en lang och gedigen bakgrund fran liknande roller inom industrin varfor hon blir ett
vardefullt tillskott till vart vixande team. Det ar véldigt tillfredsstéllande att vi kan att-
rahera en person av Sophias kaliber, sdger Erik Fromm, vd pa Incyte i Norden.

Kélla: Incyte Nordic

SDS rekryterar Ulrika Andersson till Director Business
Management och ledningsgruppen

Ulrika Andersson, senast kommersiellt ansvarig for Recipharms produktutveck-
lingstjanster, &r i grunden utbildad apotekare vid Uppsala universitet. Hennes hu-
vudsakliga fokus hos SDS Life Science blir att férbattra forséljningsprocesser,
kundvard och stérka Insamheten for foretaget. Tidigare har Ulrika arbetat med far-
maceutisk utveckling pa Astra Zenecai 15 ar.

- Det ska bli otroligt kul att jobba pa SDS Life Science, séger Ulrika Andersson.
Det 4r en spannande roll eftersom SDS arbetar med en mangfald av kunder, sma
och stora, med komplexa utmaningar och mangfasetterade behov. Jag ser fram
emot att stdrka kundprocesserna i ett sa kompetenstitt och expansivt féretag.

- Ulrika har stor erfarenhet bade fran branschen och fran att utveckla affarspro-
cesser, sdger Maria Lundberg, vd fér SDS Life Science. Hon ar dessutom en otro-
ligt organiserad projektledare. Varje bolag som jobbar med lakemedelsutveckling
har en egen unik resa, med tuffa krav pa framatdrift, sa det krévs stor sakkunnighet
dven i affarsutveckling, och det krévs struktur — den kombinationen har Ulrika.

Ulrika tilltrddde i rollen under augusti.

Kélla: SDS Life Science
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instruktioner.se

Om du var sjuk och skulle ta ett lakemedel du aldrig hért talas om innan

- hur hade du velat ha dina instruktioner?

Instruktionsfilm?

@ medicininstruktioner.se

Demo®
(substans)
Tablett 18, 36, 54 mg

Nordisk Lékemedel AB
Telefon: 000-00 00 00
www.yourcompany.se

F |

infe fuggas infe krossas

=) &) =

Demo tablett

Undertexter/subtitles
Svenska / English Arabiska / 4 all

Instruktioner for videospelaren

3 instruktionsfilm

DEMO TABLETT®

Anvandarinstruktioner

For vardpersonal:

Skicka filmlank till patienten

Ar du produktansvarig men har
ingen instruktionsfilm? Kontakta oss.

Liten text pa bipacksedeln?

Medicininstruktioner Sverige AB
info@medicininstruktionerse
+46707913329

Bipacksedel: Information till anvandaren
Tablett 3 mg
substans

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig fér dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

-Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller
inte namns i denna information.

nal. Detta galler dven eventuella biverkningar som

- Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvarras.
| denna bipacksedel finner du information om:

Vad tabletten ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander tabletten

Hur du tar tabletten

Hur tabletten ska forvaras

Vad tabletten &r och vad det anvénds for

Tabletten innehéller den aktiva substansen som tillhér en grupp av naturliga hormoner son tillverkas av krop-
pen.

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.




Lif utokar inom kommunikation
och opinionsbildning

Lif — de forskande ldkemedelsforetagen, véxlar
upp inom kommunikationsomradet med tva nyan-
stéllningar. Samtidigt sammanférs omradena kom-
munikation och politik.

Peter Leander, i dag kommunikationschef pa Lif,
far den nyinrattade rollen som chef for politik och
kommunikation, vilket stérker Lifs samordning och
kraft i paverkansarbetet.

Erik Kjellin, som till-
tréder rollen som press
ansvarig pa Lif, kommer
narmast fran Doktor24
och Platform24 dar han
ansvarade for Public
Affairs fér de bada bo-
lagen. Tidigare har han
bland annat varit kom-
munikationsstrateg och
tf presschef pa Sveri-
ges lakarforbund, och
arbetat med néringspo-

litik pa Vardféretagarna inom Almega.

— Lakemedelsbranschens verksamhet skapar
inte bara halsa, utan som en svensk basnéring dven
arbetstillfallen och vélstand. Sverige ska vara en le-
dande life science-nation och for det kravs ett gott
forskningsklimat och rétt forutsattningar for att ut-
veckla och implementera nya behandlingar som
kommer patienter till del. Har spelar Lif, som en
stark samhallsaktor och tydlig foretradare for bran-
schen en mycket viktig roll, sdger Erik Kjellin, ny
presschef pa Lif.

Michaela Rydén Olsen,
som tilltradder rollen

som kommunikator pa
Lif, kommer narmast

2
.

fran Studieframjandet
dar hon de senaste
aren fokuserat pa varu-
markesutveckling och
opinionsbildning. Mi-
chaela har tidigare ar-
betat med kommunika-
tion for KTH och Mo-
deraterna.

- Lif och ldkemedelsbranschen ar en viktig sam-
hallsaktor som genom dialog och samarbete bidrar
till battre halsa och valstand i Sverige. Ett viktigt fo-
kus for mig kommer vara digitaliseringen av hélso-
och sjukvarden och hur Fass, Lif och lakemedels-
féretagen kan bidra i den viktiga utvecklingen, sa-
ger Michaela Rydén Olsen, ny kommunikator pa Lif.

— Erik och Michaela, har med sina relevanta
bakgrunder, forstaelse for olika perspektiv och kan
orientera sig vdl inom bade debatten, politiken och
den svenska hilso- och sjukvarden. De komplette-
rar vart redan starka team och jag ser fram emot att
arbeta tillsammans, sdger Peter Leander, chef for
politik och kommunikation, Lif.

Kaélla: Lif

Gullers Grupp expanderar inom life science

Gullers Grupp har pa kort tid vuxit till Nordens stérsta byra inom life science. For att
ytterligare stérka erbjudandet rekryterar man nu fem personer med spetskompe-
tens inom omradet. Bland annat etableras nu fysisk nérvaro inom life science i Ore-
sundsregionen.

Gullers Grupp &r Nordens ledande byra fér samhallsaktérer. Uppdragsgivarna
finns i alla sektorer, men den snabbast viaxande &r life science. | takt med att infor-
mation finns mer tillganglig for patienter och anhériga 6kar kraven pa varden att
kommunicera. Samma krav stills pa lakemedelsféretagen som behdver gora sina
produkter tillgéngliga for professionen och patienten. | en snabb tillvéxt starker Gul-
lers Grupp nu erbjudandet ytterligare genom fem rekryteringar.

Pella Persdotter Feldtmann har lang erfarenhet av life science-kommunikation i
alla former — som byraledare och affairsomradesansvarig. Hon kommer narmast fran
egen verksamhet. Pella kommer att utga fran Gullers Grupps kontor i Malmé.

Henrik Westdahl ar seniorkonsult och kommunikationsstrateg. Han har bred er-
farenhet fran byraer inom life science-branschen i Sverige och Danmark och har
dven arbetat som politisk radgivare i sjukvardsfragor pa Region Skane.

Paulina Akeus ar medical writer och kommer narmast fran byran The Bloc Part-
ner Nordic. Hon har en bakgrund som forskare pa Goéteborgs universitet och har en
PhD i medicin.

Hanna Ewerl6f &r produktionsledare som néarmast kommer fran byran Bilbo.

Saga Widholm &r produktionsledare. Narmast kommer hon fran byran Granath.

- Det som manga uppdragsgivare lyfter som var styrka ar att vi parar den stora
byrans kraft med spetskompetens inom life science. Var affar vaxer snabbt och vi
vidlkomnar denna kvintett som foérstarker oss. Lite extra bra kdnns det att vi nu far ex-
pertis inom life science fysiskt pa plats i Oresundsregionen dir sa mycket hinder
pa detta omrade, sager Ulf Dahlqvist, vd for Gullers Grupp.

Kalla: Gullers Grupp

Anna Linton tilltrdder som ny vd fé6r Pharmiva AB

Anna Linton har 6ver 20 ars erfarenhet fran utveckling,
kommersialisering och distribution av lakemedel. Under
de senaste tio aren har hon ansvarat for life science-bolag
i expansiv fas, erfarenheter som ar betydelsefulla i ambi-
tionen att etablera Pharmiva som en ledande aktor i arbe-
tet for battre vaginal hilsa. Anna kommer narmast fran
Unimedic Group som utvecklar och distribuerar specia-
listlakemedel, bolaget ar dven en kontraktstillverkare av la-
kemedel. Tidigare uppdrag innefattar roller som nordisk
chef f6r Recordati och nordisk vd pa Griinenthal, samt le-

dande roller inom kommersialisering och férséljning pa
Abbott, Wyeth och Pfizer.

— Jag é&r otroligt stolt och hedrad &ver fértroendet att tillsammans med anstéllda i
bolaget och styrelsen bidra till Pharmivas fortsatta tillvéxt, sdger Anna Linton. Arbe-
tet med att utveckla innovativa behandlingar och férbattra kvinnohélsan ar bade an-
geldget och meningsfullt. Under hosten kommer vi med full kraft att arbeta med den
globala lanseringen av var egenutvecklade produkt Vernivia och successivt géra
denna tillganglig for miljontals kvinnor varlden 6ver. Pa sikt har jag dven ambition att
bredda och férstérka bolagets produktportfolj.

Kalla: Pharmviva
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Market Access Utbildning

18 - 19 oktober 2022, Grand Hotel, Saltsjobaden

Vi har nu genomfort dtta utbildningar. 154 personer frdn ett 30-tal foretag inom pharma och
medtech tyckte att kursen levde upp till eller overtriffade de forvintningar som fanns pa ut-
bildningen. Nu har du ocksd mdojlighet att ga utbildningen. Efter fyra fullbelagda utbildningar
inom Market Access dr nu den femte upplagan inplanerad. Vilkommen med din anmdlan.

Vi kommer under de hir tva dagarna fokusera pa att ge deltagarna en god grundliggande
forstaelse for market access landskapet i Sverige. Kursen ldmpar sig for KAMs, MSLs, och de
flesta funktioner inom marknad/sdlj som behover fordjupad kunskap i omrddet.

Lars-Ake Levin,
Professor i Halsoekonomi
Avdelningen for halso-
och sjukvardsanalys,
Linkdpings Universitet

Kajsa Olsson,
Konsult/vd
Nordic Pharma Access NPA AB

exempel. Hur kan man soka information och ligga
pusslet for att analysera och forsta market access-
situationen for en produkt? (Vi anvinder publika
kallor, analyserar situationen och forsoka forsta grun-
der for beslut och vilka konsekvenser det kan komma
att fa for market access situationen inom det specifika
terapiomradet.) Lars-Ake och Kajsa deltar aktivt och
kommer med forslag och feedback pa analysen.
Produktexempel kommer att ticka in ett
brett spektrum fran primérvard till
specialistlikmedel.

Dag 1:

Formiddag

Vi inleder med att ga igenom market access land-
skapet i Sverige och hur beslutfattandet styrs, lag-
stiftning, regelverk och prioriteringsprinciper

Eftermiddag

Pa eftermiddagen gar vi vidare med
beslutsfattare och viktiga stakeholders

pa nationell och regional niva och

gor en kortare interaktiv 6vning o2’ g
kring beslutsfattare/stake-
holders. Darefter tittar vi
ndrmare pa Ordnat inf6-
rande processen — Lands-
tingens process Vi avslutar
dagen med den senaste A
utvecklingen ser ut inom

market access omradet,
riskdelning. Vi gar igenom
exempel pa riskdelning —
internationellt — och vad vi vet

om TLVs/Landstingens riskdel-
ningar.

Dag 2:

Formiddag

Under dag 2 inleder vi med de verktyg och
informationskéllor som finns for att soka infor-
mation och analysera market access situationen
inom ett visst omrade. Vi gar igenom de vik-
tigaste killorna for information inom market
access omradet. Under dag 2 kommer vi ocksa
att gora ett grupparbete med specifika produkt-

Eftermiddag
Vi avslutar kursen med

gora en internationell
utblick: Hur ser market
access utvecklingen ut i
andra ldnder? Sarskiljer
vi oss i Sverige? Uppsum-
mering och avslutning

Utbildningen ar tvadagars
internat och kostar 14.750:-
+ moms.

Hor av dig pa:
redaktionen@pharma-industry.se

for att anmala ditt intresse,
eller ring 08-57010520.




FORETAGSFORVARV

Add Health Media

ny hemvist f6r Pharma Industry
— hopp om korsbefruktning och utveckling

Add Health Media, en av Nordens storsta aktorer inom medicin- och hélso-
vardskommunikation, har férvarvat Pharma Industry Publishing som bland annat
ger ut Onkologi i Sverige, Neurologi i Sverige och nittidningen Pharma Industry.

— Det vi ser framfor oss dr en korsbefruktning och utveckling av vara olika digitala
plattformar. Den spetskompetens och det starka varumérke som tidskrifterna har
byggt upp &r ett nytt och viardefullt komplement i var verksamhet. Vi kommer inte
att gora ndgra stora forandringar, att behdalla OiS och NiS i tryckt form &r en sjalv-
klarhet, siger AHM:s VD Rikard Ekberg.

dd Health Media &gs i sin hel-
het av det nybildade moder-
bolaget Curus som nu har to-

talt 22 olika foretag inom den digitala
hilsosektorn, bland annat varumarket
DOKTORN och Praktisk Medicin.

Rikard Ekberg tog 6ver som VD for
AHM ijanuari 2022 efter grundaren Jo-
han Bloom som nu dr VD f6r moderbo-
laget Curus.

Det &dr inga nyborjare som ligger
bakom skapandet av en av Nordens
storsta plattformar inom health tech-
omrédet. Rikard Ekberg har varit dela-
gare i AHM sedan 2016 och kédnner Jo-
han Bloom sedan 1997 frédn en gemen-
sam tid pé ldkemedelsbolagen Wyeth/
Pfizer.
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—Jag har alltid haft ett intresse for
lakemedel, hilsa och medicin. Det ar
viktigt att lara sig saker om den kropp
man anvander varje dag, sdger Rikard
Ekberg, som kommer fran Karlskrona
och borjade arbeta i likemedelsbran-
schen inom silj och marknad redan
1995.

Han har bland annat varit verksam
inom omrdden som gastroenterologi,
psykiatri, immunologi, reumatologi
och neurologi.

”En fantastisk bransch”

—Jag har haft ledande positioner inom
bland annat Wyeth som képtes av Pfi-
zer 2009. 2010 fick jag mojligheten att
starta upp Shires (numera Takeda)

nordiska verksamhet inom ADHD,
som da var en underdiagnostiserad
funktionsnedsittning. Det var en
spannande och intensiv period infor
lanseringen av en helt ny klass av 14-
kemedel. Det var en fantastisk bransch
att arbeta i d& man hela tiden ligger i
forskningens framkant och lar sig s&
mycket inom de terapiomrdden man
arbetar inom.

Rikard Ekberg, som &r ekonom i
grunden, hade under en period ansvar
for ett team pa 23 personer och har ge-
nom dren arbetat med ndgra av de mest
silda ldkemedlen i Sverige/Norden.

— Efter flera dr i ldkemedelsindustrin
borjade jag mer och mer snegla mot
entreprendrsparet. Jag upplevde att



Rikard Ekberg, VD pa Add Health Media
och Johan Bloom, VD pa moderbolaget
Curus, har nyligen flyttat verksamheten
till Hagastaden — den innerstadsdel

dér Stockholm och Solna moéts. Har
finns Karolinska Universitetssjukhuset,
Karolinska Institutet och en stéandigt
vaxande utveckling inom life science.
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man kom ldngre och ldngre bort fran
patienterna och det kliniska arbetet. Jo-
han och jag har foljt varandra sedan ti-
den p& Wyeth och det var en perfekt
match nir jag bérjade pad Add Health
Media.

Den réda traden i de bolag som nu
ryms inom AHM é&r satsningen pa
kommunikation, riktad bade mot pro-
fessionen (Praktisk Medicin) och pa-
tienterna (DOKTORN). I bolaget ingar
dven PM Academy pa den digitala
plattformen PraktiskMedicin.se som
erbjuder korta interaktiva utbildningar
for sjukvardspersonal, framfor allt for
lakare.

Vill sprida kunskap
Bade Rikard Ekberg och Johan Bloom
delar en passion for larande och kun-
skapsspridning.

—Ja, var ambition &r att sprida kun-
skap som ar latt att ta till sig till en bre-
dare malgrupp. En informerad patient

ar en bra patient och likare ska snabbt
kunna f4 tillgang till relevant och ak-
tuell information om olika diagnoser.
Vildigt manga inom varden anvander
redan idag beslutsstodet Praktisk Me-
dicin, forklarar Rikard Ekberg och for-
tydligar vad kopet av Pharma Industry
Publishing innebér for verksamheten.

— Tack vare den spjutspetskompe-
tens som finns i OiS- och NiS-nétver-
ken och den stora erfarenhet av tryckt
material som har byggts upp kan vinu
nd ut 4nnu battre till en specifik mal-
grupp inom professionen, namligen
specialisterna inom onkologi och neu-
rologi. Hittills har vi huvudsakligen

riktat oss mot primarvdrden men nu
ser vi en 6kad rackvidd inom specia-
listsjukvarden.

Rikard Ekberg ser ocksa framfor sig
hur innehéllet i specialisttidningarna
sd smaningom kan “patientifieras”. Att
det ska bli en slags trestegsraket.

Omarbetas for patienter

— Vi tanker oss att den information som
finns i tidskrifterna ocksa ska komma
patienterna till godo, att en del av ma-
terialet till exempel ska kunna omar-
betas och anvindas till patienterna via
DOKTORN, Vantrums-TV och vart ut-
bildningskoncept riktat till varden, PM
Academy. Vi har dven stor erfarenhet
av att samla anonymiserad data fran
specifika patientgrupper, data som kan
ge sdval lakemedelsforetagen som var-
den vérdefull information.

—Det kan ocksd bli aktuellt att satsa
pé att producera nya, specialiserade,
skrdddarsydda nyhetsbrev och att féra
over en del av utbildningarna i PM
Academy till onkologi och neurologi.

Korsbefruktning, integration, kvali-
ficerad och utékad kunskapsoverforing
ar ndgra viktiga hérnstenar i Add
Health Media.

—Det dr inte bara patienter och vérd-
personal som har nytta av informatio-
nen i vdra olika kommunikationskana-
ler. Det finns ocksa en samhéllsekono-
misk tanke bakom det vi gor, fastslar
Rikard Ekberg.

— Vi dr ndmligen 6vertygade om att
kunskapsspridning och insamlande av
data samt de investeringar vi gor via
moderbolaget underlittar for varden
att prioritera resurserna dir de beh6vs
som mest.

- En insiktsfull kommunikation un-
derlattar arbetet — inte minst genom att
en vilinformerad patient kan stalla ratt
fragor vid likarbestket och vice versa
- vélinformerad och uppdaterad véard-
personal kan stélla ratt fragor till pa-
tienten.

DETTA AR ADD HEALTH MEDIA OCH CURUS

Add Health Media AB &r ett av Nordens storsta mediahus inom
halsa och medicin. | varumarket DOKTORN ingar bland annat
Nordisk Vantrums-TV samt en av Nordens mest besokta webb-
platser: www.doktorn.com som aven finns i Danmark, Norge
och Finland.

Rikard Ekberg ar VD pa AHM som &gs i sin helhet av det
nybildade moderbolaget Curus AB.

Curus &r ett investmentbolag, som utdéver Add Health Media
ager mer an 20 olika bolag inom health tech-sektorn.

Johan Bloom, som har grundat bade Add Health Media AB och
Curus AB ar VD pa Curus.

www.addhealthmedia.com

WWW.Curus.se

AHM driver ocksa Praktisk Medicin, www.praktiskmedicin.se,
ett beslutsstdd for vardpersonal. Praktisk Medicin produce-
rar aven utbildningar for halso- och sjukvardspersonal i hela
Norden.

AHM har omkring 20 anstallda.
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"Ska formedla bra information
imom medicin och halsovdrd”

dd Health Media, som grun-
dades av entreprenéren Johan
Bloom 1999, har vuxit snabbt

de senaste dren via Ilonsamma inves-
teringar inom digitala hélsotjdnster,
riktade mot bade likare och patien-
ter. Nuvarande VD:n Rikard Ekberg
har dgnat sig 4t mediaverksamheten
medan Johan Bloom, VD pd moderbo-
laget Curus AB, har dgnat sig &t inves-
teringarna.

- Min devis och viardegrund &r att
patienten ska vara i centrum, da blir

harma
obb.se

1]

'ﬁ

det alltid ratt. Patientens val 4r det vik-
tiga och véar mission fran start har varit
att formedla bra information inom
medicin och hilsovérd, sédger Johan
Bloom.

— Hittills har vi satsat pa bred infor-
mation men i och med férvirvet av
Pharma Industrys hégspecialiserade
produkter har vi fatt tillgéng till vér-
defull spetskompetens och darmed en
storre rackvidd.

— E-hilsa och olika digitala tjdnster
ar s& viktiga inom védrden-och det finns

mycket mer att utveckla inom dessa
omraden, inte minst nar det géiller di-
gitala verktyg for personer som beho-
ver vard och hjdlp i hemmet.

EVELYN PESIKAN
Foto: BOSSE JOHANSSON

Pharmajobb.se

Dir hittar du ditt nista jobb i likemedelsindustrin.
Det dr full fart pa rekryteringen via Pharmajobb.se

I snitt ar det cirka 10 nya tjanster per vecka. Gér som
2000 andra, forvissa dig om att du far nyhetsbrevet med
veckans platsannonser. Anmal dig pA www.pharmajobb.se

eller maila redaktionen@pharmaindustry.se

Detta innebér saklart att Pharmajobb.se ar rétt stille for

Dig som soker personal ocksd. Kontakta oss for offert pa
enstaka annons eller drspaket.

Pharma Industry Publishing AB
redaktionen@pharma-industry.se, www.pharma-industry.se
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~anga FDA:s och EMA:s

g

Ka regelverk med

parallella estimander

Det nya begreppet ESTIMAND borjar till slut rota sig i dagens ldkemedelsutveckling.
Vid forsta anblicken &dr det en utmaning att forstd, men det visar sig vara ett riktigt
kraftfullt verktyg. Syftet med estimanden &r att &nnu tydligare skatta ldkemedlets

effekt i praktiken.

linikerna har inte greppat detta med estimander
Kéinnu. Det uttalandet horde jag fran en talare p4 se-

naste PSI-konferensen. Provocerande? Ja absolut,
men jag skulle nog uttrycka mig bredare — i skaran av oss
som inte kdnner oss som maéstare pad estimander finns bade
kliniker, regulatoriska experter och statistiker! Saken &r
bara den att den kliniska studiestatistikern ofta (inte alltid)
blir lamnad ensam kvar i estimandtrasket f6r att bena ut
det sista, medan &vriga ser studieprotokollet som fardigt.
S8, vi statistiker har liksom tvingats hoppa pa taget, mer
eller mindre frivilligt.

Och, vil pé taget inser jag att estimanderna inte alls dr
ett trask. NRC-rapporten fran 2010' understryker att syftet
med estimanderna &r att f4 den kliniska studiens popula-
tion, resultat och analyser att rimma béttre med dess syften
(objectives). De specificerar alltsd den vergripande strate-
gin; vi dr pa fjillets topp, inte langst nere i triasket. Och har
stdr jag i gummistovlar med mitt férstoringsglas och har
inte med mig kikaren. Lyft blicken — nu dker vi!
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Infér godkdnnande av vart presumptiva likemedel, var
IMP (Investigational Medicinal Product), ska vi kéra en stu-
die med patienter badde i USA och Europa. Det ar frdga om
en underhéllsbehandling som patienten tar kontinuerligt,
och badde FDA och EMA kréver att vi visar att var substans
har tillrdcklig effekt under 6 manader. Smolket i bidgaren
ar att den givna komparatorn, géngse behandling p& mark-
naden (Standard of Care), &r godkdnd med olika doser i de
tva geografiska regionerna. I USA giller doseringen 50 mg
per dag. I EMA tillats en dosering pa 50-100 mg per dag.
Om vi ska tilldta dosmodifiering under pagdende studie
(och d& i badda behandlingsgrupperna, s att studien fort-
farande blir blindad), kommer FDA inte att tycka att under-
hallsbehandlingen har effekt f6r den patient som gér upp
fran 50 till 100 mg i dos pa grund av forvarrade symtom.
Déremot méste vi for EMA:s rdkning tillata att dosen hojs
utan att behandlingseffekten rdknas som otillracklig. Mas-
te vi kora tva helt separata studier, och ddrmed rekrytera
typ dubbelt s manga patienter?



Ser inte ut som i verkligheten?
Detta ar en skattning! Ska du ocksa
komma och krava en estimand?

Ny rekommendation att inte anvédnda ITT och PP

Med estimandstrategin lamnar vi den gamla hemtama
Intention-To-Treat (ITT)- och Per Protocol (PP)-principen
bakom oss. ITT-principen innebar att for att pavisa olikhet
i behandlingseffekt mellan grupper i en studie (till exempel
superioritetstest) skulle analysen goras utifran de behand-
lingsgrupper patienterna randomiserats till vid studiens
start, oavsett om patienterna sedan foljt studieprotokollet
eller ej. En patient som hoppat av studien och inte f&tt n&-
gon behandling, bytt till en annan behandling eller tagit
kompletterande medicinering (rescue medication) utvirde-
rades alltsd, baserat pa de existerande data som fanns, och
mojligen imputerades saknade data med metoden Last-Ob-
servation-Carried-Forward (LOCF) utan storre eftertanke.
Om studien avsag att pavisa likhet (till exempel non-inferi-
ority-test) skulle i stdllet PP-populationen anvandas f6r den
statistiska analysen; patienter som foljt studieprotokollet
utan storre avvikelser (major deviations). Det hér systemet
var tvetydigt med avseende pa vilken effekt man énskade

skatta i studien, och saknade flexibilitet for att fdnga stu-
diens unika syfte. LOCF ar till exempel sdllan det optimala
séttet att hantera bortfall pa. Ar du kvar p4 taget?

Kort om estimander

Det finns tvd huvudtyper av estimander. De jure-estiman-
den avser att skatta individeffekten (efficacy) hos en patient
som faktiskt anvander likemedlet i enlighet med protokol-
let (likt gamla PP-analysen). De facto-estimanden skattar
populationseffekten (effectiveness) man ser i en population
(likt gamla ITT-analysen), och innefattar till exempel noll-
effekten hos patienter som inte t&l substansen och ddrmed
hoppar av behandlingen och effekten hos patienter med
otillrdcklig respons som sitts pa kompletterande (rescue)
medicinering under studiens gang. Estimanderna formu-
leras sedan mer detaljerat med attribut:

En estimandldsning
Estimanderna ger oss verktyg att formulera flera utvarde-
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ringar baserade pa samma studie, och ett tips &r att skriva
tydligt i studieprotokollet vilken myndighet som kréver
vilken estimand. Vi formulerar tva de facto-estimander: en
for FDA och en for EMA. I praktiken &r estimanderna iden-
tiska med avseende pa de flesta attributen:

Behandling: Estimanderna ska utvérdera 24 veckors be-
handling med 50 mg (eller 50-100 mg) IMP i jamforelse
med 24 veckors behandling med den aktiva komparatorn.

(Primir) variabel &r patientens lakningsstatus vid kontroll
efter 24 veckors behandling (14kt/ej likt).

Populationen ir patienter med en given diagnos enligt spe-
cificerade inklusionskriterier.

Utvirderingsmattet for studien &r skillnaden mellan be-
handlingsgrupperna i andel ldkta patienter vid 24 veckor,
och dess 95% konfidensintervall kommer att jamféras med
“noll” for utvardering av superioritet pd 5% tvasidig sig-

nifikansniva.
| vart exempel racker det

, , att kora en studie om vi

formulerar estimanderna smart.
Alternativet skulle ha varit tva
helt oberoende och formodligen
lika stora studier.

Nu smyger vi oss 6ver till attributen som specificerar hur
patienter med avvikelser frdn protokollet efter randomise-
ring (intercurrent events, IE:s) kommer att hanteras i den
statistiska analysen. Ofta men inte nédvandigtvis formule-
ras dessa med hjilp av en verktygslada av strategier.

Konsumtion av kompletterande medicin ignoreras vid ut-
véarderingen. [Treatment policy-strategin &r den strategi som
mest liknar den gamla ITT: Skatta populationseffekten av
likemedlet under “normal” klinisk anvdndning,]

Patienter som hoppar av studiebehandling pa grund av
forvirrade symtom klassas som “ej lakta” i den summe-
rande utvirderingen. [Detta ar en strategi baserad pé en
sammansatt variabel (composite variable-strategin: Variabeln
ar en kombination av ldakningsstatus och ett utfall definie-
rat av en IE.]

Var FDA- och var EMA-estimand skiljer sig endast &t med
avseende pé hantering av en specifik IE, nimligen den dar
patienten 6kar sin dos fradn 50 mg till 100 mg under stu-
diens gdng — ndgot som gors i samrdd med ldkaren.
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FDA-estimanden: Dostkade patienter raknas som “ej lakta”
vid den statistiska analysen. [Composite variable-strategi]

EMA-estimanden: Dosokade patienter och deras 24-veck-
ors-undersdkning tas med i analysen pd samma sétt som
for ovriga patienter. [Treatment policy-strategi]

Det gar att férutse fler IE:s, och deras hantering behéver
ocksa specificeras. Kommer du pa ndgra? Vi far dterkomma
till fler exempel och strategier i kommande krénikor.

Som ldsaren ser dr en estimandspecifikation detaljerad
och omfattande. Men estimanden erbjuder stor flexibilitet
i att méta ett likemedels effekt med ett visst syfte och en
tydlig tolkning, och det &r just det NCR-rapporten och véra
myndigheter dr ute efter. Och jag héller med dem. I vart
exempel racker det att kora en studie om vi formulerar es-
timanderna smart. Alternativet skulle ha varit tva helt obe-
roende och formodligen lika stora studier. Snacka om f6r-
battring i anvanda resurser!

INGRID LONNSTEDT
Ph D, Senior Consultant Statistics, SDS Life Science

1. National Research Council, USA. Rapport skriven pa uppdrag av
FDA och som lagt en grund for ett nytt "estimandténk”, som senare kom
att sammanfattas i ICH-E9-R1 addendum om estimander och sensiti-

vitetsanalyser.

2. Exempelvis bortfall fran studien dér orsaken inte ar forvdrrade sym-

tom.




instruktioner.se

Om du var sjuk och skulle ta ett lakemedel du aldrig hért talas om innan

- hur hade du velat ha dina instruktioner?

Instruktionsfilm?

@ medicininstruktioner.se

Demo®
(substans)
Tablett 18, 36, 54 mg

Nordisk Lékemedel AB
Telefon: 000-00 00 00
www.yourcompany.se
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Demo tablett

Undertexter/subtitles
Svenska / English Arabiska / 4 all

Instruktioner for videospelaren

3 instruktionsfilm

DEMO TABLETT®

Anvandarinstruktioner

For vardpersonal:

Skicka filmlank till patienten

Ar du produktansvarig men har
ingen instruktionsfilm? Kontakta oss.

Liten text pa bipacksedeln?

Medicininstruktioner Sverige AB
info@medicininstruktionerse
+46707913329

Bipacksedel: Information till anvandaren
Tablett 3 mg
substans

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig fér dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

-Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller
inte namns i denna information.

nal. Detta galler dven eventuella biverkningar som

- Kontakta lakare om symtomen inte blir lindrigare eller om de forvarras.
| denna bipacksedel finner du information om:

Vad tabletten ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander tabletten

Hur du tar tabletten

Hur tabletten ska forvaras

Vad tabletten &r och vad det anvénds for

Tabletten innehéller den aktiva substansen som tillhér en grupp av naturliga hormoner son tillverkas av krop-
pen.

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.




LIF

Hitta kliniskaabtesais

med Lifs nya [SEIELEE

Snart rullas HiKS - Lifs nationella
databas for foretagsinitierade prévningar
— ut. Namnet &dr en férkortning av Hitta
Kliniska Studier. Dar kan man se vilka
kliniska ldkemedelsprovningar de fors-
kande lakemedelsféretagen genomfor i
Sverige.

jansten dr kostnadsfri, Sppen for alla och tankt att

I fylla flera syften. Det viktigaste &r att ge patienter

mojlighet att enkelt se vilka prévningar som finns

och anmila intresse att delta, ndgot manga svenska patient-
organisationer ldnge efterfragat.

De forskande ldkemedelsforetagen far en effektivare ur-
valsprocess nir de soker efter lampliga deltagare att inklu-
dera i sina prévningar. Tjansten ger ocksa en bittre 6ver-
blick 6ver pdgdende forskning, till nytta for bade foretag,
hélso- och sjukvérd och beslutsfattare som far en standigt
uppdaterad kunskapsbank och smidig omvéarldsbevakning
av omrddet.

For Lifs del blir informationen i databasen dessutom ett
kvalitativt underlag for att beskriva den forskning som sker.
Att ta fram statistik som visar utvecklingen 6ver tid ar vik-
tigt ndr man ska utvardera och utveckla satsningar for att
oka antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévning-
ar.

Till en bérjan kommer databasen innehdlla information
om godkéanda, foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprov-
ningar men planen ir att den ska breddas till att &ven om-
fatta féretagsinitierade medicintekniska prévningar. Lang-
re fram ska den dessutom kunna visa upp akademiska
provningar och 6vriga kliniska studier s4 att den blir hel-
tackande.

Jenny S6derberg, en av de ansvariga fér HiKS, sager att
tjiansten fyller ett tomrum. Den information databasen er-
bjuder finns inte tillgdnglig pa ett patienttillvant satt i dag.

— Patienter, deras anhoriga och behandlande likare har
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, De forskande 13-
kemedelsforeta-
gen far en effektivare
urvalsprocess nar de
soker efter lampliga
deltagare att inkludera

i sina provningar.

inte forutsdttningarna att pd ett enkelt satt hitta den infor-
mation som gor det mojligt att finna och bli utvirderad for
deltagande i prévningar oavsett var i Sverige de genomfors.

Patienter kan absolut tdnka sig att resa dit prévningen
ager rum, berdttar Jenny Soderberg.

- Det finns uppfattningar om att patienter bara ar intres-
serade av delta i provningar som genomférs dar patienten
sjdlv bor men hir har vi fatt helt andra signaler, bade fran
véra referensgrupper och fran professionen.

Under hela processen har referensgrupper varit involve-
rade och teamet bakom HiKS har arbetat f6r att kunna till-
godose de behov och 6nskemdl som lyfts. Representanter
for alla de prioriterade malgrupperna har bidragit med fin-
kalibrering av funktionaliteten och kommit med initierad
respons ur anvandarens perspektiv sa att tjansten ska bli
maximalt anvandarvanlig.



Arbetet med tjdnsten dr inne pa upploppet och lanse-
ringen kommer att ske ndgon géng mellan tredje och fjarde
kvartalet 2022. Parallellt jobbar man med att se till att det
da finns prévningar att séka bland.

- Tjansten och hela databasen ar publik s& vem som helst
kan s6ka och filtrera fram provningar utifran olika urvals-
kriterier, sdger Jenny Soderberg. Informationen kan ocksé
exporteras och delas pd en mangd olika sdtt. Man kommer
dven kunna prenumerera och f& notiser nir en prévning av
den typ man &r intresserad av att delta i publiceras i HiKS.

Forhoppningsvis kommer tjansten att bidra till fler kli-
niska ldkemedelsprovningar i Sverige. En 6kad synlighet
nationellt for lakemedelsprévningarna kommer att férenk-
la och snabba upp processen med att hitta deltagare, vilket
borde gora Sverige till ett mer attraktivt provningsland for
foretagen. Men Jenny Soderberg understryker att man inte

bara ska stirra sig blind pa antalet prévningar och hur de
kan oka.

- Ett minst lika viktigt nyckeltal &4r antalet patienter och
att fler &n i dag erbjuds mojligheten att delta i en prévning.
Aven hir tror vi att kad synlighet kommer att bidra till
det. Om informationen om att en prévning pagér blir kand
sd kan fler med den kunskapen vilja att agera i ratt rikt-
ning, bade patienter, anhdoriga och forstds behandlande 14-
kare.

HiKS kommer att finnas pd www.hiks.se

ANNA HOLMSTROM
Kommunikatér, Lif
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TLV presenterar metoder 101

N4

Tandvards- och ldkemedelsférméansverket (TLV) har regeringens uppdrag att
utveckla metoder for hdlsoekonomiska utvarderingar av precisionsmedicin och
betalningsmodeller f6r avancerade terapildkemedel (ATMP). I maj i 4r presenterade
TLV sin andra rapport pd omradet. Utfallsbaserade betalningsmodeller och hur
volym kan péaverka priset, lyftes fram. Redan i juni fick myndigheten i uppdrag

att fortsdtta sitt arbete pd omradet och att dd utvardera hur olika modeller och
verktyg kan anvdndas for att bedoma huruvida kostnaden for en behandling

ar rimlig.

maj 2022 lamnade TLV rapporten
I”Berékning och betalning — Fort-

satt utredning om utvarderingsme-
toder och betalningsmodeller fér nya
liakemedel som ATMP och precisions-
medicin — 2022”. Har foljer TLV upp
och utvecklar férslag som myndighe-
ten tidigare lamnat pa omradet. TLV
noterar att hdlsoekonomisk utvéarde-
ring av precisionsmedicin i viss man
innebdr nya utmaningar, men att den
i grunden inte ar skild fran utvéarde-

ring av andra typer av behandlingar
dér kunskapen om likemedlets effekt
ar begransad. Flera av analyserna och
slutsatserna kan darfor appliceras pa
manga typer av liakemedel. F6r ATMP
(Advanced Therapy Medicinal Pro-
ducts) som ar engéngsbehandlingar
stdlls daremot frdgorna pa sin spets
da begért pris utgar frdn en ldngvarig
effekt. Ar effekten osiker blir betala-
rens risk hog.

TLV tarirapporten upp ett antal fra-
gor som handlar om hur osidkerheter i

en hélsoekonomisk utvirdering kan
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kvantifieras, redovisas och hanteras.
Vidare diskuteras den principiella fra-
gan om det ar rimligt att differentiera
hur stor osidkerhet som accepteras be-
roende pd hur stor den langsiktiga kon-
sekvensen for patientens hélsa 4r av att
avvakta med behandling tills evidens
finns tillganglig.

TLV presenterar vidare en metod for
hur ICER (Incremental cost effective-
ness ratio) kan berdknas f6r ATMP med
en potentiellt 1dngvarig effekt, en san-
nolikhetsviktad ICER. TLV beddmer att
utfallsbaserade betalningsmodeller kan
minska risken for att betalningen for ett
lakemedel blir fér hog i forhallande till
nyttan i klinisk vardag. Minskning av
betalarens risk bedéms darfoér kunna
vara en del av l6sningen i att gora
ATMP tillgéngliga for patienter.



3V nya terapier

TLV anser vidare att myndigheten i
samband med de hilsoekonomiska be-
doémningarna bor ta fram forslag pa be-
talningsmodeller, bland annat genom
att identifiera och féresld angeldgna
komponenter som bor beaktas i en sa-
dan modell. TLV bér dven kunna fore-
sld hur de aktuella betalningsmodel-
lerna kan justeras for att bli mer dnda-
malsenliga i termer av att en tillracklig
riskminskning uppnas. Detta kraver
dock att bdda parter énskar férhandla
kring en betalningsmodell.

Tjunii ar fick TLV i uppdrag att fort-
sdtta med sitt arbete pa detta omréde. I
detta nya uppdrag ska TLV utga fran f6r-
slagen i de tidigare rapporterna och ut-
vérdera hur modeller och verktyg sdsom
till exempel utfallsbaserade betalnings-
modeller hanterar de risker och oséker-
heter som finns for manga nya ldkeme-
del, i synnerhet ATMP. Modellerna och
verktygen ska anvindas for att utvér-
dera huruvida kostnaden for behand-
ling med ATMP &r rimlig. Arbetet ska
inkludera en utredning av bland annat

Dagens system for prissattning och

subvention av lakemedel behdver ses
over och anpassas utifran den vetenskapliga
och medicinska utvecklingen.

En annan intressant frdga som lyfts
ar om accepterad kostnad bor paverkas
av hur stor anvandningen av likemed-
let &r. TLV menar att en utredning av
denna fraga inte bor avgransas till 14-
kemedel med liten férvantad forsalj-
ningsvolym utan ocksé handla om hu-
ruvida det dr rimligt att stélla hogre
krav pa kostnadseffektivitet for storsal-
jande likemedel.

varaktighet i effekt for ATMP och hur en
nationell struktur for samverkan kring
utfallsbaserade betalningsmodeller kan
se ut samt behovet av data.

Uppdraget ska slutredovisas senast
den 15 september 2023.

Dagens system for prissittning och
subvention av ldkemedel behover ses
dver och anpassas utifrdn den veten-
skapliga och medicinska utvecklingen.
Kanske kan ndgon av dessa metoder
vara ett steg pa vigen. Detta dr nagot
som vi tycker dr spannande och vil
vart att folja.

HELENA NILSSON
Advokat, delagare, Setterwalls
Advokatbyra

LOVISA DAHL NELSON
Advokat, IP and Regulatory
Manager, Setterwalls
Advokatbyra
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Anordnar du webbinarier som en del i marknadsféringsmixen for att marknadsféra
era lakemedel? Ar du nyfiken p4 olika sitt att forbéttra era sindningar och géra
dem mer engagerande for hédlso- och sjukvardspersonal? Om s4 &r fallet dr den hir
artikelserien for dig! I tva artiklar lyfter vi fram femton aspekter, femton tips, som
hjélper dig att forbéttra era webbinarier, utveckla er digitala marknadsforing av
lakemedel och 6ver tid na fler personer inom hélso- och sjukvarden. I férra numret
av Pharma Industry gavs de forsta 7 tipsen. Har foljer de aterstdende 8 tipsen (+ ett

bonustips).

Tips #8: Tala tydligt, arbeta med
réstlage och undvik att prata for
snabbt.

I ett fysiskt mote anvander vi oss av
kroppssprék, ansiktsuttryck, gester
och rostldge som komplement till det
vi sdger. Ofta ar ett webbinarium fo-
kuserad till en presentattrs ansikte
och axlar, ibland 6verkropp, vilket kan
béda for att mycket av vdra icke-ver-
bala kommunikation fortfarande kan
formedlas. Och mycket riktigt dr det
ett vanligt argument till varfér web-
binarer ar s bra.

s~ Men utifrdn egen erfarenhet fran att

& ha forelédst via webbinarier, en erfaren-

het som blivit alltmer omfattande un-

Qi—;\\‘ der pandemin, skulle jag sédga att utan
— andra i rummet blir det egna kropps-

spraket mindre uttrycksfullt. Jag har
kunnat konstatera att jag gestikulerar
och rér mig mindre vilket dr ganska
naturligt, men jag vill d&ven hivda att
ansiktsmimiken blir mer sparsam.

Av dessa skal blir rosten ett vikti-
gare instrument for att bibehélla publi-
kens uppmarksamhet.

Det blir extra viktigt att tala med en
tydlig rést och att undvik att prata for
snabbt dé det kan gora det svart for din
publik att forsta dig. Det 4r ocksa vik-
tigt att anvanda tonlédge och att anvan-
da pauser som ett sétt att understryka
en poang.

Att stanna upp ger inte bara dig
sjalv tid att tanka, utan ocksd publiken
tid att uppméarksamma, férstd och ta in
det du siger.

Tips #9: Ova, 6va, 6va

Ett tidigare tips i den hér artikelserien
berdrde vikten av att skriva ett manus
for din presentation, och vi antar nu att
det ar det dags att sanda webbinariet
live om négra dagar. Du har planerat
allt och kidnner dig sdker pé ditt kom-
mande webbinarium. Men det finns ett
sista steg som du bor ta innan du géar
live — och det &r att 6va.

Sjalv brukar jag ga omkring hér
hemma och mumla igenom manuset
till mina bilder minst tv4, ibland tre,
dagar innan en storre foreldsning. Det
har visat sig bast om det d4ven forekom-

mer ett par nétters somn for att inlar-
ningen ska sjunka in.

Att borja 6va in presentationen i tid
oppnar upp for méjligheten att arrang-
era om bilder och argument for att f&
ett battre flyt genom presentationen,
samt att skriva ner stodord och min-
nesanteckningar pa papper.

Skulle sedan ndgot ga fel som berors
i nésta tips och du har 6vat tillrackligt
pa din presentation, dr chansen storre
att sjdlvfortroendet bibehélls och du
hanterar situationen bittre.

Ge dig sjélv den basta chansen att
lyckas genom att 6va, 6va, 6va.

Tips #10: Ha en plan for vad du ska
gdra om nagot gar fel

Du har koll pé vilken din méalgrupp &r,
innehéllet &r vl underbyggt, genomar-
betat, visuellt tilltalande och avsett for
er idealkund, er Buyer persona.

Det finns ett vl genomtankt erbju-
dande, varje fas i ert webbinarium ar
kartlagt, dalar foljs av toppar i det
korschema ni tagit fram och varje bild
har ett manus.
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Varje bild fsrmedlar ett huvudsak-
ligt budskap, inte fler &n s3, och dessa
underbyggs i de fall det behdvs med
overskadliga element som inte proppar
bilden full med information.

Presentationsbilderna blandas med
andra format for att maximera engage-
manget hos publiken.

Allt r planerat in i minsta detalj och
du har gjort allt rdtt. Men trots det
finns det en mojlighet att ndgot gér fel,
och vid en livesdndning &r det nidstan
alltid ndgot som inte riktigt gdr som
planerat.

Darfor ar det viktigt att ha dnnu en
plan, den plan som detaljerat beskriver
vad du ska gora om nagot gar fel.

Det ar forstds mycket som kan ga fel,
men nagra av de vanligaste felen som
uppstdr ar att din dator kraschar eller
laser sig, eller att internetuppkoppling-
en helt plotsligt blir otillracklig eller
bryts helt och hallet.

I ett fysiskt mote brukar det finnas
alternativa losningar, sdsom att rita pd
bladderblock. I ett webbinarium &r tek-
niken viktigare for att kunna férmedla
information och interagera med publi-
ken.

Sa fraga dig sjalv: Vad skulle du vil-
ja berédtta, om allt utom din mgojlighet
att prata med publiken férsvinner? Vil-
ka ar de viktigaste budskapen i din
presentation som d4ndé ger dem en vir-
defull upplevelse? Ofta ar det svarare
att boka om ett webbinarium &n det ar
att ge de grova penseldragen live fér
att sedan félja upp med en samman-
fattning, eller hela presentationen, i en
video efterat.

Se dina presentationsbilder for vad
de &r, ett pedagogiskt hjdlpmedel for
att forstarka dina budskap, men forlita
dig inte pa dem helt och héllet.

Din publik &r ju faktiskt dar for att
lyssna pa vad du har att siga, inte for
att titta pa dina bilder.

Tips #11: Anvand sociala medier for
att marknadsféra ditt webbinarium
I dag anvander allt fler likemedelsbo-
lag LinkedIn for att marknadsfora oli-
ka event, bade fysiska och digitala. Det
sker genom att anpassa, filtrera fram,
mottagarna baserat pa exempelvis regi-
on, yrkesroll, arbetsplats och liknande.

For nagra ar sedan gick LinkedIn ut
och forsdkrade att deras algoritm var
tillforlitlig nog att den typen av filtre-
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ring pa hélso- och sjukvérdspersonal

faller inom vad som anses “compliant”
for lakemedelsbolag.

Dér finns sdledes en mojlighet.

En annan mgjlighet som kréver lite
mer forberedelser och tid dr det faktum
att vi i Sverige kan s6kmotoroptimera
produkthemsidor f6r receptbelagda l4-
kemedel och dérigenom oka relevant
trafik till hemsidan.

I Lifs riktlinjer "Anvandande av di-
gitala kanaler utifrdn Likemedels-
branschens etiska regelverk 1709” star
foljande f6r hemsidor:

Aven webbsidor med information om re-
ceptbelagda likemedel riktad till hilso- och
sjukvdrdspersonal kan sokordsoptimeras.
Eftersom webbsidan endast nds via verifie-
ring frdin hilso- och sjukvdrdspersonal bi-
drar inte sbkordsoptimeringen till att in-
formationen ndr allminheten.

Fordelen har ligger i att du har moj-
lighet att 14gga in en eller flera pixlar,
exempelvis en Facebook-pixel, pa de si-
dor pd er hemsida dér ni sdkerstillt att
era kunder ar besékarna. Med den ty-
pen av pixel pa besokarens, kundens,
dator kan ni darefter kora "retargeting”-
kampanjer pa sociala medier. Detta ska
vara tillatet eftersom vi dterigen ar vil-
signade med frdgan dér hen far ange
att hen &r hilso- och sjukvardspersonal
varje gang de besoker er hemsida pa
nytt.

Sa det hér tipset kommer i tva vari-
anter, det enkla diar kunderna filtreras
pa sina yrkesroller, och det ndgot mer
tidskrdavande, mer avancerade och mer

precisa sittet med “retargeting” base-
rat pd pixelbaserade kampanjer.

Tips #12: Engagera deltagarna
under webbinariet

Webbinarier ar ett utmarkt tillfalle att
interagera med din publik och f4 feed-
back frdn dem. Under webbinariet, se
till att stélla fragor till publiken och
gora din sandning mer interaktiv ge-
nom att ta emot och svara pa frdgor
fran publiken eller hilla en liveomrost-
ning. Detta kommer att hjdlpa dig att
mita deras nivd av engagemang och
forstéelse.

De flesta plattformar, exempelvis
Zoom, erbjuder mojligheten att skapa
fragor ("polls”) som kan presenteras
vid utvalda faser under presentationen.
Det finns dven andra plattformar som
exempelvis Mentimeter och Sli.do som
ar mojliga att inforliva direkt i dina
presentationsbilder.

Ofta ar flervalsfragor som stélls an-
tingen via streamingplattformen eller
en tredjepartsplattform ett sikrare sitt
att fd igdng interaktion da de flesta drar
sig for att 6ppna kamera och mikrofon
och ddrmed bli en del av sindningen
for att interagera och stilla sin fréga.

Tips #13: Inkludera en uppmaning
i (slutet av) ditt webbinarium

Ett webbinarium kan bara na sin fulla
potential om det inkluderas uppma-
ningar, Call to actions (CTAs), for na-
gon form av fortsattning i dialogen. Ett
eller flera "nésta steg”.



Omviént, om det inte finns ndgon
CTA alls utan det i stéllet bara infor-
meras under sindningen med en tanke
att fortsattningen dr “business as usu-
al”, med de vanliga interaktionerna
som troligen skett and4, gir ni miste
om ett viktigt tillfille.

I Tips #3 arbetade ni fram ett erbju-
dande till publiken.

Se till att, om det dr lampligt, inklu-
dera CTAs lopande under sandningen
och avsluta med en vildefinierad och
tydlig CTA.

Vill ni arbeta med 16pande uppma-
ningar sd kan dessa ndmnas av den
som presenterar, men behover inte géra
det, utan kan ldggas in som en “nyhets-
remsa” langst ner pa skdrmen néir det
passar.

Att det 4r ni uppmanar om &r ge-
nomarbetat ar lika viktigt som att ni
genomf6r uppmaningen, eller uppma-
ningarna, pa val valda stéllen i sand-
ningen.

Tips #14: Folj upp med din publik
efter webbinariet

Nar webbinariet 4r 6ver, glom inte att
folja upp sandningen med din publik.
Tacka dem for att de varit med, dela en
lank till ett utvarderingsformular dar
det ar viktigare att f4 svar pa 3-4 val
valda frdgor, 4n 7-10 frdgor, som i ett
enda slag ger er de svar ni helst skulle
vilja f& ut. Ett lingre formular har ofta
vasentligt lagre svarsfrekvens dn ett
kortare. Flervalsfragor far ofta fler svar
an fritextfragor.

Du kan ocks4 stélla en 6ppen fraga
direkt i mailet om deltagaren har né-
gon uppfoljningsfrdga som de aldrig
fick tillfalle att stdlla under sandning-
en, eller kommit pé i efterhand.

Det viktigaste ar att tdinka kommu-
nikation i olika strémmar dar webbi-
nariet var en strom, konversation via
email enligt forslaget ovan en strom,
uppfoljiningen pa erbjudandet ni mark-
nadsférde under sandningen en strém,
uppfdljningen fran kollegorna pa silj-
eller medicinska avdelningen en strém,
och sa vidare.

Skalet till att det ar viktigt att tinka
pa olika strommar 4r att inte missa po-
tentialen i ndgon av dem och sé langt
det dr mojligt halla i gdng konversatio-
nen med er publik for att pa sa satt fa
dem att ga fler steg i er varld.

Som jag sagtimanga ar nu: “"Det fo-
retag som lyckas fa sina kunder att g
flest steg i sin virld vinner”.

Tips #15: Erbjud en inspelning av
webbinariet

Aven om folk inte kan delta i ditt web-
binarium live, kan de fortfarande vara
intresserade av att se det vid ett senare
tillfalle. Genom att tillhandahé&lla en
inspelning av webbinariet kan du ge
din publik méjlighet att ta del av kun-
skapen pé sin egen utvalda tid.

Ar det dven méjlighet att anvinda
inspelningen som en konverterings-
punkt, det vill sdga en plats i er digi-
tala varld déar ett utbyte av viarde sker,
sé ta tillvara p& den majligheten. Ni far
tillatelse (consent) att kommunicera vi-
dare med kunden i andra kanaler, och
kunden far tillgdng till det virde som
finns i webninariet.

Bonustips

Nar jag skrev den hir artikelserien
hade jag precis kommit tillbaka fran
kongressen Pharma customer engage-
ment Europe 2022. Customer engage-
ment &r stekhett inom svensk likeme-
delsindustri och det nya omréade dar
manga bolag forsoker orientera sig. Pa
kongressen omnamndes Personas, el-
ler Buyer personas, som grunden till
all kommunikation (se Tips#1) och dér-
efter 1dg fokus pd att basera alla planer,
alla diskussioner och allt genomfor-
ande, pa data.

Det &r endast genom analys av data
och de insikter som féljer som ni kan
utvirdera om era “tactics” lyckats eller
inte. Er magkaénsla, eller att en eller tva
kunder sagt att ert initiativ varit bra, ar
kort sagt inte vart sarskilt mycket. Med
det menas inte att vare sig magkanslan
eller det fatal aterkopplingar som kom-
mit in har fel, med det lyfts endast det
faktum att underlaget &r alldeles for
tunt. Det finns ingen studie som hade
godkénts med n=3, utan underlaget be-
hover vara stérre och det méste utvar-
deras 6ver tid.

Ocksa detta lyftes gdng pa gdng un-
der kongressen i London.

Darfor vore det ju nastan tjanstefel
att inte padpeka det faktum som ofta
gloms bort i den valdigt aktiva verklig-
het vi lever i, och det dr att ni maste
planera in tid for utvardering.

Sa viktigt dr det att jag skriver det
igen.

Ni maste fa in tid for en genomtankt
analys och utvérdering av ert event re-
daniplaneringsstadiet av sandningen.
Boka motet tidigt, ldngt innan sand-
ningen, s att alla vet att det ska ske,
har moéjlighet att forbereda sig, sa att
det arbete ni utfér i det motet leder till
riktiga insikter som sedan anvands i
planeringen av nésta initiativ.

Om ni, som sd mdnga andra som ar-
betar pa svenska ladkemedelsbolag, inte
tar er tiden att grundligt ta er an steget
“utvdrdering”, s& kan jag dven hir
sticka ut hakan och séga att er framtida
karridr 4r i fara.

Det dr inte for intet som lakemedels-
bolag satsar sa otroliga summor pa att
fa till plattformar som sammanstaller
den data ni har tillhanda presenterade
i olika grafiska rapporter. Det &r inte
for intet som en kongress med ndgra av
de hogsta cheferna péd négra av de
storsta lakemedelsbolagen lyfter fram
det hér steget som oerhort viktigt. N&-
got som absolut inte far forbises.

S& mitt bonustips dr egentligen inte
att du ska analysera data och utvérde-
ra ert webbinarium, det dr det forstés
ocksd, MEN... mitt tips dr att just du
ska ta ett helikopterperspektiv for att
klarldgga de tydliga satsningar som
sker i just din organisation och se till
att du férkovrar dig inom det omrédet.

Customer engagement dr garanterat
ett sddant omrade och satsar du pé att
lara dig mer kommer du att skina.

Kanske, forhoppningsvis, ses vi pd
“Pharma customer engagement” i Lon-
don 2023.

Nu é&r 15 tips manga och vi har fatt
dela upp dessa pé tva artiklar, men har
du ndgra andra tips for att forbattra
webbinarier eller presentationer i stort,
eller har du ndgot att bidra med inom
eHalsa till tidningen, s4 kommentera
gdrna genom att skicka mig ett mail.
Du ndr mig pé fredrik@dualia.se.

Tills nasta gang onskar jag dig allt gott!

FREDRIK HOLMBOE
Agare & Lead digital strategist pa Dualia
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for januari — juli 2022

Vilkomna tillbaka till er som redan haft sommarsemester, och ha en skon semes-
ter ni som har den kvar! Har kommer en uppdatering av vara topp 15-listor. Den
senaste perioden av data som presenteras har dr 2022-07. Forsédljningen innefattar
humanldkemedel samt distribution av vacciner. Alla forsédljningsvarden ar angivna
i apotekens listade inpris (AIP). Vardet tar inte hansyn till upphandlingar och fore-
kommande regionala rabatter. Vdrdena i tabellen 4r angivna i tusentals kronor och
andelar och tillvixt anges i procent. Viktor Pregner, IQVIA, har sammanstallt och

analyserat statistiken.

en totala forsiljningen av 1a-
kemedel i Sverige uppgér YTD
2022 till drygt 30,3 miljarder

SEK, och tillvixten jamfért med sam-
ma period forra dret dr 7,95 procent.

Topp 15-foretag

Jamfort med den senaste uppdate-
ringen, som kom innan sommaren
med maj-data, dterfinns samma fore-
tag dven pa denna lista. Férandringar
som skett dr att Novo Nordisk stigit tva
placeringar fran plats 15 medan GSK

Topp 15-produkter

Aven listan 6ver produkter har endast
sma forandringar, med skillnaden att
Gardasil nu hamnat utanfor (plats 11
YTD féregéende lista). P4 plats 15 hit-
tar vi en nykomling: TBE-vaccinet En-
cepur som Okat sin forséljning sett till
viarde med smatt otroliga 301 procent
jamfért med samma period (januari-
juli) férra dret. I 6vrigt tappar Elvanse
3 placeringar till forman f6r Ozempic,
Stelara och Xtandi. Jardiance stiger 3
placeringar och Zytiga stiger 1.

Topp 15-terapiomraden

Alla terapiomréden utom H (HORMO-
NER EXKL KONSHORMONER) visar
YTD 2022 pa tillvaxt jamfort med sam-
ma period forra dret. Jamfort med forra
uppdateringen har den inbérdes ord-
ningen av terapigrupper inte dndrats.

VIKTOR PREGNER

och Orion tappat en placering vardera. IQVIA
Topp 15-féretag
Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
JANSSEN-CILAG 1 1766 605 645 5,83% 23,60% 2919921 715 5,65% 26,77%
B-MYERS SQUIBB 2 1660683970 5,15% 1745% 2691601 305 5,02% 16,15%
TAKEDA PHARMA 3 1279463 469 4,29% 11,16% 2 163 139 890 4,19% 1147%
MSD SWEDEN 4 1219708 735 4,02% 1,31% 2267 332242 4,39% 0,43%
BAYER AB 5 1165 042 256 3,84% 10,77% 1975430946 3,82% 11,66%
ORIFARM 6 1160 809 665 3,80% -5,66% 2054083915 3,98% 5,68%
PFIZER 7 1088599 035 3,569% 5,40% 1732533192 3,35% -5,05%
NOVARTIS 8 974 439 996 321% 7,79% 1661505 848 3,22% 8,25%
TEVA SWEDEN 9 880011586 2,90% 12,67% 1454 827 193 2,82% 8,22%
SANDOZ A/S 10 815998 094 2,69% 20,51% 1356 706 274 2,63% 13,65%
ROCHE 11 785321 167 2,59% 12,80% 1299404 284 2,51% 6,52%
SANOFI AB 12 692 657 450 2,28% 11,94% 1380 120 432 2,67% 12,62%
NOVO NORD PHARM 13 667 804 336 2,20% 12,88% 1082262 066 2,09% 8,60%
GLAXOSMKL 14 642 143 211 2,12% 9,56% 1093 197 212 2,12% 8,95%
ORION PHARMA 15 636 163 697 2,10% -0,09% 111605615682 2,16% 7,95%
Total (topp 15-foretag) 15 325 442 310 50,54% 8,65% 26 148 118 094 50,61% 9,75%
Totalmarknad 30 323 134 312 100,00% 7,95% 51 669 081 460 100,00% 7,28%

(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 1 941 586 426 311% 14,09% 1688 996 348 3,08% 14,45%
EYLEA 2 722 594 140 2,38% 10,62% 1241549219 2,40% 15,05%
DARZALEX 3 668 815 056 2,21% 58,96% 1044 645 336 2,02% 66,47%
KEYTRUDA 4 616 654 382 2,03% 14,02% 1022497 408 1,98% 8,42%
OPDIVO 5 400 545 265 1,32% 21,73% 662 099 375 1,26% 20,65%
OZEMPIC 6 385199734 1,27% 59,24% 602 093 765 117% 62,29%
STELARA 7 342 046 627 1,13% 26,95% 563 947 019 1,09% 26,95%
XTANDI 8 312 075 000 1,03% 1,81% 529425 000 1,02% 0,86%
ELVANSE 9 310013409 1,02% 19,46% 516 501 702 1,00% 2112%
ENTYVIO 10 291611076 0,96% 18,19% 488 166439 0,94% 21,35%
JARDIANCE 11 235803 193 0,78% 34,47% 380977 829 0,74% 32,40%
XARELTO 12 235 745 523 0,78% 3,29% 404 603 973 0,78% 3,68%
IMBRUVICA 13 2929 9282 827 0,76% -1,10% 401 542 746 0,78% 4,99%
ZYTIGA 14 295218 297 0,74% 292,72% 369 3569928 0,71% 25,42%
ENCEPUR 15 198 131 115 0,65% 300,98% 208 916 165 0,40% 2928,49%
Total (topp 15-produkter) 6 115 322 069 20,17% 23,25% 10015 311 242 19,38% 22,60%
Totalmarknad 30 323 134 312 100,00% 7,95% 51669 081 460 100,00% 7,28%
(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 95667 354 499 31,65% 8,01% 16 2564 704 780 31,46% 747%
N NERVSYSTEMET 2 3706927 729 12,29% 6,31% 6285 109 277 12,16% 4,70%
B BLOD OCH BLODBILDANDE
ORGAN 3 3365 265 5569 11,10% 6,82% 5718 631 8564 11,07% 6,11%
A MATSMALTNINQSORGAN
OCHAMNESOMSATTNING 4 3082 797 938 10,17% 13,29% 5167 1056 321 10,00% 11,74%
J INFEKTIONSSJUKDOMAR 5 3016282593 9,95% 10,05% 5 395 592 366 10,44% 8,34%
R ANDNINGSORGANEN 6 1834 754 500 6,05% 851% 3045808310 5,89% 9,76%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 1179226 568 3,89% 6,36% 1985202 049 3,84% 3,86%
S OGON OCH ORON 8 1143420567 3,77% 5,38% 1941762 646 3,76% 8,00%
M RORELSEAPPARATEN 9 880 287 837 2,90% 6,48% 15637200 340 2,98% 8,38%
G URIN-.QCH KONSORGAN
SAMT KONSHORMONER 10 7875156339 2,60% 2,08% 13566319685 2,62% 0,17%
D HUD 11 673 595 642 2,29% 11,08% 1116068678 2,16% 11,01%
V VARIA 12 556 800 393 1,84% T17% 945 329 686 1,83% 8,69%
H .HORMONER EXKL
KONSHORMONER 13 5056 606 976 1,67% -0,46% 872766 716 1,69% -0,67%
P ANTIF’ARASITARA.
INSEKTSDODANDE OCH
REPELLERANDE MEDEL 14 24298 171 0,08% 4817% 48 479 751 0,09% 53,70%
Totalmarknad 30 323 134 312 100,00% 7,95% 51 669 081 460 100,00% 7,28%

(c) 2017, IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Begransningar for "disease

Under varen och sommaren har NBL avgett fyra beslut och IGN ett knappt tjugo-
tal. Arendena innebér knappast ndgra egentliga nyheter nér det géller tolkningen
av det Etiska regelverket utan det handlar mera om att praxis bekriftas. Med ett
undantag avser drendena tillimpning av olika artiklar i Regler for ldkemedels-
information. Undantaget dr ett IGN-drende dar namnden kom fram till att ett
inslag i en utbildningsaktivitet for reumatologer utgjorde en otilldten donation

fran foretaget till varden.

Disease awareness-kampanjer

blir latt otillaten lakemedels-
information

Tre av NBL-avgorandena avsag disease
awareness-kampanjer gentemot all-
ménheten som alla tagits upp som ini-
tiativirenden av IGN. Dock 6verforde
IGN dessa utan eget beslut till avgéran-
de av NBL. Arende NBL 1098/22 avsig
en 25 minuter ldng film med en inter-
vju av en psoriasispatient och de tva
andra (NBL 1099/22 och 1100/22) ar-
tiklar om reumatism/barnreumatism
i tidningen Mediaplanet forfattade av
en namngiven journalist. I samtliga fall
framgick vilket ldkemedelsforetag som
medverkat i publiceringen av respek-
tive framstallning.

Framstallningarna var férhéllande-
vis omfattande med 6vervagande all-
mén information inom det sjukdoms-
omréde de handlade om. Men dér fére-
kom ocksé uttalanden av namngiven
patient som beskrev delar av sin sjuk-
domsbhistoria, olika behandlingar hen
f&tt samt sin aktuella behandling som
sades vara bekvamare och fungera
battre &n tidigare behandlingar. Inga
lakemedelsnamn eller aktiva bestands-
delar nimndes utan behandlingarna
beskrevsiallméanna termer. Dock fore-
kom beskrivningar som att det hand-
lade om tablett- eller injektionsbehand-
ling, biologiskt ldkemedel samt hur
ofta behandlingen skedde.

I vart och ett av drendena framhéll
NBL inledningsvis att man hade att be-
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déma om respektive framstallning ut-
gjorde marknadsforing av receptbelag-
da lakemedel mot allménheten och s&-
ledes stred mot kapitel 1, avdelning 2,
artiklarna 102 och 108 i LER. Det fram-
holls att enligt artikel 108 far intyg av
enskilda patienter inte dberopas som
dokumentation.

I alla tre 4rendena konstaterade NBL
att patienten i respektive framstallning
beskrev hur en behandling fétt hen att
pé olika satt ma battre. Trots att varken
négot lakemedelsnamn ndmndes eller
nédgot specifikt lakemedel beskrevs
innebar uttalandena enligt NBL ett in-
tygande av en enskild patient som
innefattar subjektiva varderingar av en
behandling. Nimnden uttalade att ef-
tersom lakemedelsforetag medverkat i
produktionen av filmen respektive ar-
tiklarna gavs intrycket att det fanns en
koppling till foretagets lakemedel
inom aktuellt sjukdomsomrade, oav-
sett vilket ldkemedel patienten i fradga
faktiskt behandlats med. Framstall-
ningarna utgjorde darfér marknadsfs-
ring av receptbelagt lakemedel mot all-
minheten. I denna marknadsféring
hade ett patientintyg anvénts. Fram-
stallningarna i de tre drendena stred
darmed enligt NBL mot artikel 102 och
108 i informationsreglerna.

NBL:s argument for att informatio-
nen i samtliga tre d&renden utgjorde 14-
kemedelsinformation ar enligt min me-
ning vél férenklad. Vid gransdragning-
en mellan kommersiell likemedelsin-

formation och annat slag av informa-
tion sdsom tryck- och yttrandefrihets-
rattsligt skyddad medicinsk informa-
tion, institutionell information, terapi-
och utbildningsinformation eller som i
dessa tre drenden disease awareness-
information, méste man gora en sam-
lad bedémning av alla omstdndigheter
i det enskilda fallet. Detta har NBL ge-
nom dren manga ganger betonat i dren-
den dar fragan gallt vilket slag av in-
formation det handlat om, men s& gor
man tyvérr inte i dessa tre drenden.
Utover konstaterandet att det hand-
lar om patientintyg pekar NBL endast
pa att ett lakemedelsforetag medverkat
i produktionen av var och en av fram-
stdllningarna. Detta férhéllande ger
enligt nimnden intrycket av att det
finns en koppling till féretagets ldke-
medel inom aktuellt sjukdomsomréde.
Jag menar att det foreligger risk for ett
sddant intryck sd snart det framgar att
ett lakemedelsforetag i ndgon man star
bakom framstallningen i frdga. Detta
kan dock inte vara tillrackligt for slut-
satsen att kommersiell lidkemedelsin-
formation foreligger. Det géller sarskilt
som ett ladkemedelsforetag alltid ar
skyldigt att upplysa om att man pa ett
eller annat sitt ligger bakom viss infor-
mation, 4ven sddan som inte omfattas
av Regler for lakemedelsinformation.
NBL borde i de hér tre drendena nér-
mare ha analyserat och diskuterat vad
som de facto sades i de olika framstall-
ningarna som man hade att bedémda.



awareness"-kampanjer

Eftersom patienternas uttalanden ro-

rande aktuell behandling inneholl pa-
tagliga lovprisningar, jaimforelser med
andra behandlingar och subjektiva in-
slag utesluter jag dock inte att bedém-
ningen efter en samlad bedémning av
alla omstandigheter i de enskilda fal-
len i sak blivit densamma.

Det hir slaget av problematik disku-
terades i en tidigare referatartikel i PI
(nr 3 2020) dér jag kom med rédet att
om planerad information avses utgora
annan information 4n kommersiell 14-
kemedelsinformation och séledes inte
falla under Regler for likemedelsinfor-
mation bér man hélla den fri frén tyd-
ligt “blomstersprak” och typiska for-
saljningsargument. Jag framholl ocksé
att det finns anledning att vara extra
noga med att undvika allt som riskerar
att uppfattas som 6verdrifter, superla-
tiver och se till att informationen i alla
avseenden blir extra balanserad — det
vill sdga noga beakta flertalet av infor-
mationsreglernas grundldggande prin-
ciper. Jag drog ocksd den ndgot udda
slutsatsen: Folj informationsreglerna
extra noga for att f4 till stdnd informa-
tion dér de inte &r tillimpliga! Till det
kan man nu lidgga undvik alltid allt
som kan uppfattas som patientintyg!

Det kan tilliggas att IGN (IGN 442)
efter de tre nu diskuterade NBL-avgo-
randena kommit med ett beslut i ett
drende med motsvarande fragestall-
ningar och férutsittningar. Med sam-
ma enkla argumentering som NBL for-
de kommer man i detta fram till att det
handlade om likemedelsinformation
for receptbelagt lakemedel i strid mot
artikel 102 och 108.

Ingen uppgift om jamférelse-
objekt

Enligt artikel 12 Regler f6r lakemedels-
information ska ldkemedelsinforma-
tion som innehéller jamférelse mellan

verkningar, bestdndsdelar, behand-
lingskostnader etc. vara sa utformad
att jamforelsen i sin helhet dr rattvi-
sande. Det eller de objekt som ingar
i jamforelsen ska vara utvalda pa ett
rattvisande sitt, vara relevanta och
framlédggas sakligt och vederhiftigt.
Enligt p 1ibestammelsen innebar kra-
vet pa rittvisande jamforelse att de ob-
jekt som ingdr i jaimforelsen alltid ska
anges tydligt.

Under perioden har IGN behandlat
tre drenden déar den aktuella likeme-
delsinformationen saknade uppgift om
jamforelseobjekt.

Ett av dessa (IGN 430) avsag en an-
nons fér Boehringer Ingelheims ldke-
medel Spiolto Respimat som 4r indice-
rat som bronkdilaterande underhalls-
behandling f6r lindring av symtom hos
vuxna patienter med kroniskt obstruk-
tiv lungsjukdom (KOL). I annonsen f6-
rekom bland annat féljande pastdende:
"Fo6r 59% av alla KOL-patienter i Sve-
rige rekommenderas behandling med
LAMA, LABA och/eller kombinatio-
nen LAMA+LABA. Till exempel Spiol-
to Respimat (tiotropium + olodaterol),
som minskar andfdddhet, sinker and-
ningsmedelldget och hojer patientens
livskvalitet.”

I samtliga fall medgav annonsoren
att informationen stred mot artikel 12.
IGN fann ocksa att s& var fallet. Namn-
den sade att det handlade om &vertra-
delse av normalgraden som dock var
av mer formellt slag. IGN-avgiften sat-
tes darfor till 55.000 kr.

Minimiinformation skall

vara latt lasbar

Enligt artiklarna 19 och 119 skall mi-
nimiinformation vara latt lasbar. Prob-
lem med bristande lisbarhet uppmaérk-
sammas ofta av IGN vid granskning
av insdnda pliktexemplar av olika in-
formationsenheter. S8 har ocksa skett i

flera fall under de senaste manaderna.

Ett drende (IGN440) rérde en butiks-
skylt for GSK:s avsvéllande nédsspray
Otrivin ddr IGN menade att mini-
mitexten var pafallande liten samt pla-
cerad s att ldsaren for att kunna ta del
av den behévde sitta sig pa huk. Skyl-
ten stred av det skilet mot artikel 119.

Ett annat drende (IGN437) rorde en
reklamfilm f6r Bayers inflammations-
hdmmande nédsspray Nasonex. IGN
ifrdgasatte om inte minimitexten i den-
na var sa otydlig att det var svart for
den genomsnittliga konsumenten att
tillgodogora sig denna. Med f6rvaning
medgav Bayer att minimitexten i det
exemplar av filmen som IGN uppmark-
sammat var otydlig. Dock framhdll
man att den film som den anlitade rek-
lambyréan skickat var av storleken 256
MB med en uppldsning pa 1920x1080
(MXF Video File). Mediaftretaget som
distribuerat videomaterialet till aktuell
tv-kanal meddelade att videon som
kommit att visas endast var av storle-
ken 4 MB och med en upplésning pa
720x576 (MP4 file). Vad denna férand-
ring av filmen berodde pa hade Bayer
ingen forklaring till men man sade sig
fortsatta utreda detta. IGN beaktade
vid sin bedémning att det tycktes ha
handlat om orsaker utanfér Bayers
kontroll och reducerade dérfor IGN-
avgiften till 55.000 kr.

Erforderliga varningsforeskrifter
och begransningar enligt artikel
17.5

Sé sent som i senaste numret av PI pe-
kades pa att vissa varningsforeskrifter
och begrédnsningar for ett lakemedel
blir erforderliga enligt artikel 17.5 om
exempelvis viss patientgrupp fram-
halls i ldkemedelsinformationen och
varningarna och begrédsningarna gor
sig gédllande f6r denna patientgrupp.
Tolkningen av bestimmelsen exemp-
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lifierades med négra fall dar lakeme-

delsinformationen inneh4llit bilder
av en dldre kvinna samt en bild av en
kvinna i fertil alder.

Aven under de senaste manaderna
har IGN vid sin marknadsbevakning
uppmérksammat det hir slaget av bris-
ter i ldkemedelsinformation.

Arendena (IGN438 och IGN445) gll-
de ldkemedel som i sina respektive pro-
duktresuméer har en rad forsiktighets-
matt och begrédsningar i friga om fer-
tilitet, graviditet och amning. I bagge
fallen innehdll likemedelsinformatio-
nen bilder av kvinnor i fertil dlder. Det
fanns visserligen ganska manga upp-
gifter om forsiktighetsmétt och be-
gransningar av allmén natur, men ing-
et sades om de som giéller vid fertilitet,
graviditet och amning. IGN ansag att
pa grund av bilderna hade det varit
nddviandigt att ange dven dessa for att
kraven enligt artikel 17.5 skulle vara
tillgodosedda. I bagge fallen medgav
annonsoren kritiken.

Inslag i utbildningsaktivitet
utgjorde otillaten donation

Under senare tid har drenden anga-
ende olika slag av samarbete mellan
likemedelsféretag och varden varit
mindre vanliga. IGN har nu kommit
med att intressant avgérande rérande
en sddan fraga (IGN436).

IGN uppmaérksammade en annons
frén UCB Pharma i Reumabulletinen. I
denna angavs under rubriken "axSpA
feedBACK”: “Expertrddgivning for 14-
kare i samband med tolkning av MR-
bilder vid misstanke om axSpA”. Under
texten fanns en lank till en webbplats
ddr man efter att ha bekriftat att man
var hélso- och sjukvérdspersonal mét-
tes av rubriken “Plattform for expert-
utldtanden”. Har gavs man mojlighet
att beskriva symtombild och ladda upp
bilder for patienter med misstankt ax-
ial spondylartrit (axSpA) och f&
symtombild och bilder granskade av
tva experter. Svar fradn experterna utlo-
vades huruvida symtombild samt bil-
der enligt dem tydde pa en patient med
axSpA eller inte. Ingenting ndmndes
om nagra kostnader f6r anvdndaren av
tjdnsten.

IGN héinvisade till artikel 8 LER (ka-
pitel 2, avdelning 1) enligt vilken dona-
tioner inte far ges till hilso- och sjuk-
vérdens ordinarie verksamhet utan en-
dast till forskning och utveckling
(FoU). Namnden ifrdgasatte om inte
erbjudandet om expertutladtanden ut-
gjorde en otillaten donation.

UCB framhdll att det handlade om
en pan-europeisk aktivitet tillkommen
for att mota ett uttalat utbildningsbe-
hov hos vérden. Utbildningsplattfor-
men bestod av tre delar med webbina-

rier, utbildningsmaterial samt den ak-
tuella separata experttjansten for del-
tagarna. Det betonades att reumatolo-
ger som tog del av utbildningen sjdlva
ansvarade for vardbeslut rérande de
fall de tog upp med experterna.

Sammanfattningsvis menade UCB
att experttjansten snarare utgjorde en
mdojlighet till medicinsk vidareutbild-
ning dn en donation.

IGN holl i och for sig med UCB om
att tjansten kan ha ett utbildningsvérde
fér anvandaren men ansag att det var
ett problem att tjansten utformats pa
ett satt som liknar det remissforfaran-
de som vdrden normalt anvénder da en
vardgivare dnskar ett expertutldtande
betrdffande en patient. I sddana fall
star sjukvdrdshuvudmannen for de
kostnader som remissen medfér. Om
ett lakemedelsforetag bekostar en
tjanst som normalt skulle ha bekostats
av huvudmannen dr detta enligt IGN
att betrakta som likstillt med en dona-
tion. Namnden slutsats blev darfor att
UCB:s erbjudande om expertutlatan-
den stred mot artikel 8, LER (kapitel 2,
avdelning 1).

TORSTEN BRINK
VD Brilex AB






