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Aret gar mot sitt slut och vi
blickar framat mot nasta

| forra numret hoppade jag in som tillfallig redaktér fér Pharma Industry, vilket kandes
ganska naturligt med tanke pa att jag jobbat med textredigering for tidningen i ett antal
ar. Och efter forfragan fran de nya &garna har jag nu valt att ta hand om rodret som
chefredaktor. Det ska bli bade spannande och utmanande. Redan nu vill jag uppmana dig
att maila redaktionen om du har synpunkter eller énskemal p4 omraden som kan intressera
personer som arbetar inom svenska lakemedelsindustri.

| denna utgava har vi gjort ett besdk hos GSK som valt att dela upp sin verksamhet - dar
egenvardsverksamheten nu verkar under féretagsnamnet Haleon. Detta ar ju lite annorlunda
och vi ville veta mer.

Vi har ocksa besokt branschorganisationen Lif och samtalat med flera nyckelpersoner,
inklusive avgaende vd Anders Blanck och styrelseordférande Malin Parkler. Lif har ocksa
bidragit med en artikel om immaterialratten och betonar hur viktig den ar fér utveckling av
innovativa behandlingar.

Som vanligt finner du en genomgang av aktuella anmalningsarenden hos IGN och NBL, med
kommentarer och fortydliganden av Torsten Brink. Och annu en uthildande artikel inom
statistikens fascinerande omrade av Ingrid Lénnstedt, denna gang handlar det om slumpfel

respektive systematiska fel - beharskar du detta?

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

Samtidigt vill vi p4 redaktionen 6nska dig riktigt fina helgdagar och ett gott nytt arl
Trevlig lasning!

Ingela Haraldsson
Redaktor
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‘ NOTISER OCH PRESSKLIPP

TLV:s chefsfarmaceut blir vice
ordforande for HTACG

Den 28 november
hade samordnings-
gruppen under den nya
HTA foérordningen —
The HTA Coordination
Group (HTACG) — sitt
andra mote. Pa motet
valde gruppen en ord-
férande och tva vice
ordférande som ska
leda gruppens arbete
de kommande tva aren.

Till ordférande val-
des Roisin Adams, Ir-

land, till vice ordféran-
de med sérskild expertis inom lakemedelsomradet
valdes Niklas Hedberg, chefsfarmaceut pa TLV
och till vice ordférande med sarskild expertis inom
medicinteknikomradet valdes Marco Marchetti, lta-
lien.

Niklas Hedberg som ocksa ar ordférande for
EUnetHTA21 Consortium Exceutive Board behal-
ler ocksa denna post fram till att EUnetHTA — Euro-
pean Network for Health Technology Assessment-
projektet avslutas i september 2023.

- Vi &r mycket glada att Niklas Hedberg blivit
vald till denna viktiga roll, sdger TLV:s generaldi-
rektér Agneta Karlsson.

- Att Sverige har en av posterna i ordférande-
kollegiet innebar att vi far majlighet att bidra till och
paverka utformningen av det nya europeiska syste-
met for HTA-utvarderingar pa néra hall. Jag gratu-
lerar bade Niklas och TLV till den har utndmningen.

Kélla: TLV

Liliane Rothoff tar siljansvar pa Lioness Medtech

Liliane Rothoff, med lang erfarenhet av f6r-
séljning inom sjukvarden har rekryterats till
en forséljningsvarig position pa expansiva
medicinteknikbolaget Lioness Medtech. Lili-
ane kommer nérmast fran den egna verksam-
heten Tre R6da med fokus pa ren luft och
kontrollerade miljer.

Lioness Medtech féretrader ledande till-
verkare av stralningsutrustning foér framst
cancerbehandlingar. Det &r tillverkarna
ViewRay, ZAP och Sumitomo som med sin yt-
terligt precisa utrustning &r pa vég att revolu-
tionera stralbehandling av cancerpatienter.

Liliane ar bade civilekonom och systemve-
tare och har adgnat sitt yrkesverksamma liv at
olika typer av férsaljningsledande verksamhet
inom finansiella tjanster, renrum och sjukvarden.

- Jag tycker att det har ska bli jattespannande. Dels brinner jag for alla typer av
hélso- och sjukvardsfragor, dels &r jag fascinerad av hur langt stralningstekniken for

cancerbehandling har kommit under de senaste aren. Genom att ga ut och missio-
nera om detta finns en mojlighet att géra skillnad och medverka till effektivare och
sékrare behandlingar. Jag ser verkligen fram emot det, séger Liliane Rothoff infor
det nya uppdraget.

Kélla: Lioness Medtech

Stefan Woxstrom ny chef for
AstraZeneca i Europa och Kanada

Stefan Woxstrom har utsetts till senior vice presi-
dent for AstraZeneca i Europa och Kanada, och er-
sétter ddrmed Iskra Reic som blir verkstéllande vice
president for omradet vaccin och immunterapier.

Stefan Woxstrém har varit anstélld pa AstraZe-
neca sedan 1996. Under 13 ars tid har han varit
landschef for bolaget vid fyra tillfdllen, i Ukraina
och OSS, Turkiet, Norden och Baltikum och nu se-
nast i Japan, dér han borjade i januari 2018.

Det skriver AstraZeneca i ett pressmeddelande.

Som senior vice president for AstraZeneca i
Europa och Kanada blir han ansvarig for att leda
foretagets forsaljning, marknadsféring och kom-
mersiella verksamheter i 30 europeiska lander och
Kanada. Stefan Woxstrom kommer att vara statio-
nerad i Baar i Schweiz, ddar han kommer att stotta
de nationella teamen.

- Jag é&r valdigt glad 6ver min nya roll och ser
fram emot att arbeta med vara team i Europa och
Kanada, for att genom forskningens kraft géra en
meningsfull skillnad fér patienter, samhéllet och
planeten, kommenterar Stefan Woxstrém.

Kalla: Lakemedelsmarknaden

Exporten av likemedel 6kade mer @n annan
bransch under Q3 2022

Lakemedelsbranschen véxer i
betydelse som exportland. Vér-
det av exporten under de tre
forsta kvartalen 2022 ligger pa
samma niva som under hela
2021 och exportvolymen av l14-
kemedelsprodukter 6kade mer
4n nagon annan bransch, en-
ligt nya siffror fran Statistiska
centralbyran (SCB).

Exporten fran svenska pro-

duktionsanldggningar uppgick

under de tre forsta kvartalen

2022 till 99 miljarder kronor, vilket ar lika hogt som den totala lakemedelsexporten
under 2021, enligt SCB. Exportvolymen av lakemedelsprodukter 6kade under det
tredje kvartalet med 30 procent jamfért med samma period 2021, vilket &r den hogsta
volymdkningen av samtliga exportvaror under perioden. Lakemedel stod fér 6,7% av
den totala exporten under det tredje kvartalet.

- Lakemedelsbranschen gar starkt och bidrar inte bara till en battre halsa och till
Sverige som innovationsland, utan vaxer dven i betydelse for Sverige som export-
land, sdger Frida Lundmark, sakkunnig pa Lif — de forskande lakemedelsbolagen.

Sveriges samlade handelsnetto, det vill sdga skillnaden mellan export och im-
port, var under de tre forsta kvartalen 2022 ett underskott pa drygt 27 miljarder. Im-
porten av ldkemedel var under perioden 48 miljarder, vilket innebéar att lakemedels-
branschen visade ett 6verskott pa 6ver 50 miljarder kronor och bidrog pa sa satt pa-
tagligt till Sveriges samlade BNP.

- Lakemedelsbranschen ar idag en av vara framsta basnaringar och har stor be-
tydelse for Sveriges vilstand, men det &r inget sjalvspelande piano. Siffrorna visar
att de senaste arens fokuserade satsning pa Life Science har varit framgangsrik och
inte bara maste fortsitta, utan nu intensifieras. Ett permanent Life Science-kontor i
Regeringskansliet bér inrdttas med forstérkta resurser samt en konkret handlings-
plan kopplad till en uppgraderad Life Science-strategi, sdger Frida Lundmark, sak-
kunnig pa Lif — de forskande ldkemedelsbolagen.

Kélla: Lif
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Svenska Likaresallskapet rekryterar
ny kanslichef

Anders Bengtsson blir
ny kanslichef pa Svens-
ka Lakareséllskapet
(SLS). Han kommer
narmast fran Socialsty-

relsen dar han &r en-
hetschef pa analysav-
delningen. Med en bak-
grund som statsvetare
har Anders tidigare ar-
betat pa bland annat
Sveriges ldkarférbund som utredare, avdelnings-
chef och utvecklingsdirektér. Férutom en stor kén-
nedom om lakarprofessionens fragor har Anders
goda erfarenheter av ledarskap, bade inom féren-
ingsverksamhet och myndighet.

- Vivalkomnar Anders som kommer att fortsétta
det viktiga och framgangsrika arbetet med SLS
medlemsreform, stirka samverkan med SLS-féren-
ingar och 6ka synligheten i debatten. Med en lang
erfarenhet i fragor som ror svensk hilso- och sjuk-
vard, kommer Anders att bidra till utvecklingen av
Lékaresillskapet och har de egenskaper och kom-
petenser som krévs for att leda SLS kansli och
verksambhet in i framtiden, séger Tobias Alfvén ord-
foérande for Svenska Lékareséllskapet.

Kéilla: Svenska Likaresillskapet

Ylva Sandstréom ny medicinsk radgivare pa Lif

Ylva Sandstrom, i dag ordférande i Distriktlakarféreningen Stockholm, ledamot i
Sveriges lakarférbunds férbundsstyrelse och verksam som distriktsldkare pa Troll-
backens vardcentral kommer efter nyar att tilltrdda tjidnsten som Medicinsk radgiva-
re pa Lif — de forskande lakemedelsféretagen.

- Life science-sektorn ar oerhort viktig for hélso- och sjukvarden, och fér méjlig-
heten att erbjuda patienterna i Sverige en sa bra vard som mgjligt, och det hdander
valdigt mycket nu. Jag ser fram emot att arbeta med denna spannande bransch och
att kunna synliggora vardet av den medicinska utvecklingen och brygga samman de
olika delarna av sektorn, sdger Ylva Sandstrom.

Utover det kliniska och fackliga arbetet har Ylva
Sandstrom aven haft rollen som chefredaktor for tid-
ningen Distriktslakaren samt manga ars erfarenhet
fran politiken som fortroendevald i Nacka kommun.

- Vi dr valdigt glada att kunna vdlkomna Ylva Sand-
strom till oss pa Lif. Med sin gedigna bakgrund inom
svensk hilso- och sjukvard, och sin systemforstaelse,
kunskap och driv kommer hon att komplettera vart re-
dan starka team och konstruktivt bidra till att driva den
forskande lidkemedelsbranschens fragor framat, si-
gen Anders Blanck, generalsekreterare och vd pa Lif.

Kalla: Lif

Lif lanserar fardplan for en fossilfri lake-
medelsbransch

2022 blev Lif den férsta branschorganisationen
inom life science i vérlden att ta fram ett hallbar-
hetsmanifest. Ett av [6ftena var att verka for en fos-
silfri lakemedelsbransch. Darfor presenterar Lif nu
en fardplan for hur de forskande lakemedelsfére-
tagen ska bidra till Sveriges klimatmal och Parisav-
talets malséttning om att begriansa den globala
uppvarmningen till 1,5 grader.

Dar beskriver Lif hur den forskande ldkeme-
delsbranschen tillsammans med det offentliga —
politiker pa nationell och regional niva, myndighe-
ter och 6vriga aktérer — skapar férutsattningar for
en fossilfri lakemedelsbransch som ett led i sam-
hallsomstillningen till langsiktig hallbarhet.

- Ar 2045 ska Sverige vara virldens férsta fos-
silfria vélfardsnation, séger Lifs vd Anders Blanck.
Det ar bra med hoga svenska ambitioner. Klimatfor-
andringarnas effekter ar patagliga och det finns
ingen tid att forlora. Har kan Life Science-sektorn
med sin hogteknologiska, forskningsdrivna pro-
duktion vara padrivande i den gréna omstallningen.

Anders Blanck séger att Sveriges omstallning till
fossilfrihet ocksa kan bli en global konkurrensférdel.

- Den forskande ldkemedelsbranschen &r en
tung néring som star for stark export. Sveriges ka-
pacitet inom fossilfri produktion starker oss ytterli-
gare i den internationella konkurrensen. Pa sa sétt
kan vi bidra till klimatmalen och samhallets vélstand
pa samma gang i linje med Agenda 2030.

Kaélla: Lif

Fran vénster: Peter Russell (Senior Vice President, Strategic Consulting, Cytel),
Anna-Karin Alm, Albert Kim (CMO, Cytel), Anna Térner, Joshua Schultz (vd Cytel),
Maria Lundberg, Cristina Ruz (HR Cytel).

SDS Life Science och SDS MedteQ blir en del av Cytel

Cytel Inc, en ledande leverantor av statistisk mjukvara och avancerade analysverk-
tyg for klinisk studiedesign, har kommit 6verens med SDS-koncernen om ett upp-
kop av SDS Life Science AB och SDS MedteQ AB. Uppkopet sakerstaller ett star-
kare kunderbjudande for SDS-bolagen och en &n starkare konkurrensférdel inom
statistik och studiedesign.

— Cytel kommer att hjalpa oss véxa inom viktiga strategiska segment som studie-
design och RWE och vi bidrar till att utveckla Cytel inom omradena lakemedelsut-
veckling, regulatory affairs och projektledning, real-world evidence och medicintek-
nik. Vi ser att det kommer att gynna den innovativa nordiska life science-industrin
och i slutdndan patienter. Tillsammans blir vi oerhort starka och jag ser fram emot
nasta steg i SDS utveckling, sdger Anna Torner, grundare av SDS.

F6r SDS kunder och anstillda &r det fa saker som kommer att féréndras efter att
transaktionen 4r genomford. Ledarskapet, bestaende av bland andra vd:arna Maria
Lundberg (SDS Life Science) och Anna-Karin Alm (SDS MedteQ), samt Anna Tor-
ner, grundare, bestar.

— Detta &r ett vildigt stort steg i SDS historia och det ska bli otroligt roligt och
spdnnande att skapa ett gemensamt erbjudande tillsammans med Cytel, t.ex. att ad-
dera deras mjukvara och kunskap till vart erbjudande. Detta kommer att ge synergi-
effekter som gagnar bada bolagens kunder, sdger Maria Lundberg.

Transaktionen &r féremal for sedvanliga stdngningsvillkor och férvantas avslutas
detta kvartal.

Kalla: SDS Life Science, SDS MedteQ, Cytel
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Delat bolag blev starkare bolag nér lakemedelsbolaget GSK — GlaxoSmithKline —
delade upp verksamheten. Receptfria likemedel har hamnat under det nybildade
bolaget Haleon medan GSK stdr pd egna ben som ett forskande lakemedelsbolag
med ambitionen att hjdlpa 2,5 miljarder ménniskor, véarlden over.

dkemedelsindustrin har en lang
L historia av forvéarv och fusioner

s det hor till ovanligheten att
ett stort globalt bolag viljer att dela
upp en framgéngsrik verksamhet.

— Faktum éar att bolaguppdelningen
ar ett styrkebesked med maélet att GSK
inom tio 4r ndr samma omséttning som
innan uppdelningen. For att na dit

6 pharma industry nr 4-22

kommer vi arbeta strategiskt inom tre
fokusomréaden: Utvecklingen av inno-
vativa ldkemedel och vaccin; produk-
tion och behandling inom onkologi,
andningsvégar, immunoterapi, hiv och
infektionssjukdomar och slutligen, an-
svarstagande inom kvalitetsarbete,
hallbarhet och inkludering. En ambi-
tios strategi som &r var styrka for att nd

vér globala vision om en hilsosam pla-
net, for en hilsosam befolkning, sdger
Georges Dagher, Sverigechef.

En stirkt produktportfolj och posi-
tionen som attraktiv arbetsgivare ska
hjélpa den nya organisationen att upp-
né affarsmalen.

— Vi siktar pé en snabb utveckling
och tillvaxt de kommande dren och in-




vesterar stort inom sdvil forskning och
utveckling som rekrytering. I pipeline
ligger manga nya behandlingar dér vi
aven inkluderar tidigare férsummade
terapiomréden som malaria och hepatit
B.

Nar det kommer till att utveckla nya

behandlingar och vaccin och f6r att un-

derldtta for en anstrangd vardsektor
har GSK som ambition att skapa béttre
forutsattningar fér Al och datadriven
forskning.

- Individanpassad vard &r alltmer i
fokus och real world evidence, RWE, i
form av datainsamling fran andra kal-
lor &n kontrollerade kliniska prévning-

ar, dr en viktig tillgadng i Sverige. Data
som ger unika mgjligheter att utvar-
dera behandlingar i verkligheten och
som med strukturerad och samlad in-
formation kan f6rbéttra mojligheten att
lokalisera ratt patient, sitta in ratt be-
handling och f6lja upp behandlingsef-
fekt. Tyvérr finns det stora utmaningar
med tillgang och datakompabilitet. Vi
onskar att fler aktorer inom industrin
gor gemensam sak med vard, forsk-

ningsvarld och politik for att lokalt sa-
kerstélla legala ramverk f6r hantering-
en av livsviktiga hidlsodata. GSK &r
gdrna en bidragande part i den typen
av korsfunktionell samverkan som kan
gora skillnad f6r patienten och placera
Sverige i framkant inom hélso- och
sjukvard.

Motivation 4r en viktig del av till-
vaxtstrategin att vara en attraktiv ar-
betsgivare med malet att vara en plats

pharma industry nr 4-22 7




LAKEMEDELSFORETAGET

dér anstillda spelar en stor roll med
personligt ansvar och utvecklingsmoj-

ligheter, samtidigt som det finns ett ar-

betsgivaransvar i form av socialt
skyddsnat.

—Inovember betalade vi till exempel
ut extra ekonomisk erséttning till an-
stdllda med lagst 16ner, som en foljd av
den ekonomiska oron i varlden. Samti-
digt ar det ocksa viktigt att alla medar-
betare kédnner att de har relevanta ar-
betsuppgifter, att livet dr i balans och
att de ar trygga i att vara sig sjdlva pa
samma gang som de blir badde inklude-
rade och sedda. Och f6r manga medar-
betare, mig sjalv inrdknat, dr den vik-
tigaste motivationen att vi skapar skill-
nad for patienterna.

En affarsstrategisk del i att starka
GSK som forskande ldkemedelsbolag
och en tydlig partner inom hélso- och
sjukvard ar att foretaget nu investerar
stort inom forskning och utveckling
och satsar pd samverkan med forsk-

ningsvarlden.
— Forskning och utveckling spelar en - Vi siktar pa en snabb utveckling och tillvixt de kommande &ren,
alltmer central roll p& GSK. P& den sager Georges Dagher, Sverigechef pa GSK.
medicinska avdelningen har bland an- Nedan:
nat antalet anstillda fordubblats bara — Al och maskininldrning kan hitta, och genetiskt validera, vilka patienter
under de tva senaste &ren, vilket ar som ska inga i studier, berattar Anna Linnér, medicinsk chef.
mycket glddjande, sdger Anna Linnér,
medicinsk chef.
Genom att nyttja den nordiska orga-
nisationen lokaliserar GSK ocksé sy-
nergier och resurser 6ver nationsgran-
ser, nir det finns méjlighet.
- Vihar fér ndrvarande ett femtontal
kliniska studier p& gang och arbetar
nordiskt, vilket ger 6kade mojligheter.
Att kvalitetssdkra pa ett battre sitt och
lokalt samverka med forsknings- och
sjukvardssektorn kan ge innovativa
I6sningar snabbare och sikrare. Det &r
viktigt att s& manga som mojligt kan
vara med redan frdn boérjan da det inte
sédllan dr mer frdgan om ett race 4n en
stilla promenad, sager Terhi Hirvonen,

nordisk chef for kliniska prévningar.

Ambitionerna att utveckla pipeline
och kliniska studier har bidragit till att
GSK i dag arbetar just bade snabbare
och mer effektivt inom forskning och
utveckling, dédr “snabbare” handlar om
mer effektiv accelererad utveckling av
nya behandlingar och vaccin, med bi-
behallen sikerhetsprofil.

- De senaste fem aren har vi fatt 13
godkdnnande och vi har i dag ett 60-tal
substanser med utvecklingspotential i

8 pharma industry nr 4-22



— Det &r viktigt att s& manga som mgjligt kan vara med redan fran borjan da det inte
séllan dr mer fragan om ett race &n en stilla promenad, anser Terhi Hirvonen, nordisk
chef for kliniska provningar.

Nedan:

- Om vi som foretag ska géra skillnad pa riktigt behéver se till helhetsbilden, menar Maria
Ericsson, chef for kommunikation, external affairs, marketaccess och

ansvarig for hallbarhetsgruppen i Sverige.

pipeline. En stor skillnad 4r att vi nu
med hjilp av Al och maskininldrning
kan hitta, och genetiskt validera, vilka
patienter som ska ingd i studier vilket
har bidragit till att fler studier nér fas
III. GSK initierar dven flera projekt som
involverar real world data, det ger uni-
ka mgjligheter att utvirdera behand-

lingar i verkligheten och moéjliggora

individanpassad vérd, sdger Anna Lin-
nér.

GSK har en intern innovationshubb
dér medarbetare fokuserar pa att ge-
mensamt 16sa utmaningar och problem
och dir alla f&r vara med och bidra.

— Patientperspektivet dr stindigt i
fokus och att GSK i dagarna, for atton-
de &ret i rad, rankas Overst i indexet
“Access to medicines” ar ett kvitto pa
att vi gor skillnad. Det gors med hjélp
av vara fantastiska medarbetare som ar
innovativa, flexibla och inkluderande,
sdger Anna Linnér.

Ett annat omrdde som &r hogaktu-

ellt, inte bara i industrin, dr hillbarhet
och GSK var tidigt ute med ansvarsta-
gande pd omrédet nir organisationen
redan 2010 satte ambitiésa klimatmal
som ska uppnas till ar 2030.

—Den globala visionen, en hdlsosam
planet fér en hédlsosam befolkning,
innebdr att vi maste ta vart ansvar
inom héllbarhetsfragor. P4 lokal niva
finns en héllbarhetsgrupp som pé alla
plan arbetar med dessa fragor; fran
produktutveckling och produktion till
organisationen och personalens indi-
viduella ansvar. Hallbarhetsomradet &r
brett och om vi som foretag ska gora
skillnad p4 riktigt behéver vi se till hel-
hetsbilden, sdger Maria Ericsson, chef
for kommunikation, external affairs,
marketaccess och ansvarig for hallbar-
hetsgruppen i Sverige.

P& Dow Jones héllbarhetsindex for
lakemedelsbranschen har GSK liange
varit etta, en position féretaget har som
ambition att behélla. Ett konkret exem-
pel 4r omrédet luftvigar ddar man ar
ledande. Drivgasinhalatorer, en be-
handling med negativt klimatavtryck,
ersitts successivt med mer klimatsmar-

ta alternativ, vilket med miljoner inha-

latorer i varlden minskar klimatpaver-
kan.

Inom ramen for hallbarhetsarbetet
ryms dven personalens vilbefinnande
med méjlighet till jimlika och goda ar-
betsvillkor, personalpédverkan och att

pharma industry nr 4-22 9
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— Personligen kénns det bra att arbeta pa ett bolag som tar hallbarhetsfragor pa stérsta allvar,
séger Erica Carlsson, affarsomradeschef f6r vaccin och medlem i hallbarhetsgruppen.

Nedan:

— Efter 17 ar har jag varit med om féréndringar forr och det har &r den stérsta och mest ambi-
tidsa hittills, siger George Farah, produktchef pa GSK.

10

vara en hallbar arbetsplats. Lokalt for-
soker GSK i stérsta mén tillhandahéalla
béattre miljoval fér medarbetare i form
av vixtbaserade livsmedel, eldriven bil-
park och minska anvidndning av plast i
vardagen och p& global niv4 ska hu-
vudfabriken i Belgien inom kort drivas
med enbart férnybar el.

- Vi har minskat koldioxidutslappen
med 34 procent och vattenférbrukning-
en med 53 procent sedan ar 2010. Det
som pagdr nu dr en langsiktig omstall-
ning dér detidag ar lattare att gora ratt
frén borjan, nir nya behandlingar och
vaccin tas fram. Ekodesign innebér att
tanka héallbart redan frén bérjan och in-
kludera miljopaverkan i hela produk-
tionscykeln; fran forskning och utveck-
ling till produktion och distribution. Vi
anser darfor att h&llbarhetskriterier
kan och bor ingd i offentliga upphand-
lingar framgent och bara inom GSK
staller vi i dag krav pa till exempel ex-
terna distributérer att enbart anvanda
eldrivna fordon, sager Erica Carlsson,
affarsomradeschef for vaccin och med-
lem i hallbarhetsgruppen.

Inom héllbarhetsarbetet ryms dven
vaccinationsprogram i tredje varlden,
déar tar GSK i dag fram vaccin som god-
kanns i sarskilt utsatta utvecklingslan-
der med stora behov.

— Malaria &r till exempel en av de
fraimsta dédsorsakerna i virlden hos
barn och genom att utveckla, och till-
handahalla, regionalt godkidnda vaccin
bidrar vi konkret till en hédlsosam pla-
net och en hilsosam befolkning. Per-
sonligen kdnns det bra att arbeta pa ett

bolag som tar h&llbarhetsfrdgor pa

storsta allvar och konkret arbetar for
att nd de mal som satts upp. Det gor att
jag kan se mina barn i 6gonen, séger
Erica Carlsson.

Med en global organisation kan
medarbetare rora sig mellan saval olika
roller som 6ver landsgranser, nagot
som kan skapa nya moéjligheter f6r bade
individen och GSK.

—Jag borjade pé kontoret i Syrien och
har arbetat inom GSK i 6ver 17 &r. Nar
jag tvingades limna hemlandet och
flytta till Sverige visste jag att GSK Sve-
rige kunde erbjuda mig chansen att
s6ka nya majligheter. Utméarkande fran
borjan var att jag anstédlldes pd mina
meriter och att GSK ser mojligheter
bortom sprék och annan bakgrund. Det
bidrog till att nér allting annat kdndes




nytt, blev arbetsplatsen med bekanta
védrderingar och prioriteringar “hem-
ma”, séger George Farah, produktchef.
Gemenskap och inkludering ar fak-
torer som signalerar en positiv arbets-
milj6, ndgot som absolut var avgoérande
i samband med bolagsuppdelningen.
— Efter 17 &r har jag varit med om
férandringar f6rr och det hér &r den
storsta och mest ambitiésa hittills.
Medarbetarna har fatt vara med p&
hela resan, fran forsta beskeden till
lansering av ny strategi och, ny logga
och i dag kdnns organisationen d&nnu
starkare. Det kdnns att GSK dr en mo-
dern och inkluderande arbetsgivare
med fortroende for sina medarbetare.
Alla har ett individuellt ansvar, pa
samma géng kdnner du dig hérd och

vilkomnad. Fordndring kan vara
skraimmande, men vi vixer med en
tydlig riktning och motivation, vilket
kanns tryggt. Personligen ser jag fram
emot de kommande dren med manga
nya produkter och godkdnnanden
samt satsningen pa forskning, utveck-
ling och innovation. Det dr en arbets-
plats dér jag trivs vildigt bra och bade
kan och vill fortsétta véxa.

Sverigechefen George Dagher ler
nér han avslutningsvis far mojlighet att
sammanfatta framtiden.

— Det finns inget som g6r mig mer
stolt och motiverad 4n att arbeta pé ett
biofarmabolag som gor verklig skillnad
och nu utvecklas i rask takt med ett
tydligt syfte, att ta hand om mannisk-

or. Vi har bdde ambitionen och méjlig-

heterna att n4 en ledande position i
Sverige, och 6vriga Norden, inom
forskning, utveckling, behandling och
vaccin samtidigt som vi fortsatt ut-
vecklar héllbarhets- och inkluderings-
fragor och att vara en attraktiv arbets-
givare for medarbetarna. Tillsammans
bygger vi en dynamisk organisation for
att nd vdra mél, en ambitios och tydlig
riktning som motiverar oss alla att géra
det basta vi kan for att forbéttra hdlsan
for miljontals svenskar, avslutar Geor-
ges Dagher.

Text: ANDERS AKER

Foto: SHAWN HO




STATISTIK

Carl Friedrich Gauss d4r mannen, myten och legenden bakom Gausskurvan, eller
normalfdrdelningen, som manga av oss i life science har stott pa i statistiksam-
manhang. I boken Theory of the Combination of Observations Least Subject to Er-
rors forklarar han grundligt att det finns tva sorters fel (och nu pratar vi om matfel
— bade Gauss och jag ar ju statistiker). Nar man fatt klam pa koncepten slumpfel och
systematiska fel kan man forbédttra sina analyser och resultat pa ett véldigt anvand-

bart satt.

els finns slumpfel. Detta dr fel som beror péd svag-
D heter i vara mitmetoder och pa slumpméssiga,

externa faktorer. De miter omstédndigheter kring
objektet man &r intresserad av, men ar oberoende av objek-
tet i sig. Sedan finns det systematiska fel. Det dr en funda-
mentalt annan typ av fel, som kan ge konstant paverkan pa
alla objekt frdn samma klass, ett fel som f6ljer ett reguljart
monster.

Inte systemfel men @nda systematiska fel
Blockeffekten per klinik 4r ett vanligt exempel pa systema-
tiska fel inom kliniska studier. Ett lidkemedels effekt kan
skilja sig systematiskt mellan olika kliniker, trots ett ka-
nontydligt studieprotokoll och trots att sjédlva utférandet av
studien gétt som pa rils. Orsaker kan vara variationer i pa-
tienternas sjukdomsgrad eller socioekonomi i olika upptag-
ningsomraden, eller skiftande behandlingsrutiner mellan
vérdgivare. Jag som statistiker tinker pa den har klinikef-
fekten som en konstant som finns inbakad i den uppmatta
behandlingseffekten — en konstant som &r lika stor for alla
patienter pd samma klinik. Patienterna pd en annan klinik
har i stillet en annan konstant som ingdar i deras matvér-
den, och &r lika stor f6r alla patienter pa den kliniken. For-
utom klinikfelet har varje patient en individuell avvikelse
frdn den genomsnittliga behandlingseffekten — slumpfelet.

Ett annat exempel pa systematiskt fel 4r patientens indi-
viduella métfel i studier med upprepade méatningar. ”Vad-
d&?” undrar van av ordning. ”Varje patients matfel var ju
ett slumpfel!?”
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Ar du bade systematisk och slumpmassig

pa samma gang?

Gréansdragningen mellan de tva typerna av fel dr glidande.
Gauss exemplifierar med en mattstock som 4r ojamn — den
har ett konstant mitfel just vid ett visst matt (sag vid 23
cm), ett fel som vi kan replikera gdng pa géng (varje gang
vi méter en 23 cm lang sak). Om vi ddremot méter olika
objekt som alla har olika matt kommer felet att framsté
som slumpmaissigt eftersom det dr olika maétfel vid varje
matt. Gor vi flera provtagningar pa varje patient, som ar
just vad studier med upprepade mitningar gor, kan vi fa
in sd mycket data att systematik bokstavligen poppar fram
i patienternas matfel som gubben i lddan! Det vi forst be-
traktade som slumpmassiga fel visar sig ha forutsagbara
komponenter. Varje fel kan da delas upp i tvd delar: Dels
ett systematiskt fel — en viss patient kanske alltid har ovan-
ligt 1agt blodtryck. Och dels ett litet, sSlumpmassigt fel som
varierar frdn métning till métning.

Systematiska fel kan fixas

Detta dr den roligaste statistik som finns — jag tror det ar
gubbenilddan jag 4r sa fortjust i. Genom att titta pa figurer
av data och systematisera dem pa bra sitt ser vi plétsligen
rent visuellt trender och systematik i felen. Det fina med
systematiska fel dr sedan att vi kan justera for dem. Lat
oss dtervianda till studien med klinikeffekten och endast,
sdg, ett matvarde per person. Vi kan subtrahera klinikens
systematiska fel fran patienternas matvirden, s att alla
patienters kvarvarande méatvarden blir mer jamforbara. Da



blir plstsligt skillnaden mellan tva behandlingsgrupper
mer synlig i stéllet, d4 den inte lingre goms i stora matfel.
Otroligt tillfredsstallande — statistikens magi!

I stora dataset kan de systematiska variationerna vara
grymt komplexa, och metoderna for att normalisera data
(justera for variationen) oandligt komplicerade. Ofta vet
man inte vad effekten beror pa, men kan man bara se den
tillrackligt tydligt, sd man &r séker pa att den dr en artefakt,
kan man ocksa justera f6r den.

... men fixa bara de fel som faktiskt finns!

Det dr darfor det dr sa viktigt att 1dra kdnna sina data i ti-
diga kliniska studier. D4 lar man sig vilka faktorer som kan
paverka studieresultaten, och hur man pa bista sitt kan
justera for dem i den statistiska analysen. Tricket &r ju att
man inf6r de pivotala fas 3-studierna maste férspecificera
sina statistiska analyser, for att studieresultaten senare ska
anses trovardiga. Efter att man last databasen ar det for sent
att upptacka att data lider av svéra systematiska fel som
man hade velat justera for. Och det dr lika olyckligt att ha
forspecificerat en justering som inte visar sig vara befogad.
Det dr namligen sd att en normalisering (justering) som inte

Typiskt, det &r alltid precis en siffra
pa lottoraden som ér fel. Men kan
det vara ett systematiskt fel som
jag kan justera for?

lllustration: ANDERS GUNER

dr befogad i stdllet kommer att forstora slumpfelen i datase-
tet, och detta vill man undvika till varje pris. Att justera for
basline-vardet 4r alltsd ndgot som 6kar bruset om det inte
finns en uttalad baseline-effekt, och dirmed blir vart ef-
terlangtade p-virde hogre dn det ritteligen skulle ha varit.

Till sist en not om slumpfelen. Slumpfel 4r av sddan na-
tur att vi inte kan justera bort dem, men vi kan minimera
deras inverkan genom att anvidnda val genomtankta kom-
binationer av observationer. Medelvirden 4r synnerligen
bra sdana kombinationer i mdnga sammanhang, for i ett
medelvirde tar sSlumpfelen ut varandra, s sjdlva medelvir-
det har ett mindre fel 4n varje enskild observation. Genialt,
eller hur?

Lir kidnna dina data, rita gédrna figurer, och njut av &sy-
nen av behandlingseffekten som framtréder ur bruset nér
du subtraherar bort de systematiska felen! Precis som Gauss
gjorde.

INGRID LONNSTEDT [§
Ph D, Senior Consultant Statistics, SDS Life Science
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E-HALSA

HoOg risk for felaktiga medicinska

mimet halsoappar

“Ett aktivitetsarmband &r ungefdr som en Tamagotchi men den som du forsoker
halla vid liv dr dig sjdlv.” Det dr budskapet i ett populdrt meme som skojar med
pulsklockor och andra aktivitetsarmband som blivit alltmer populdra att kndppa

om handleden. Det kan dock finnas flera risker med utvecklingen.

dlsodata kommer pa forsta plats nar det géller den
H totala kostnaden fér dataintrdng. Kostnaden har
okat under pandemin.

— Under pandemin blev individer bade testade och vac-
cinerade och manga av dem hade kanske inte kontaktat
varden pé dratal. Ju mer data som finns, ju hogre &r risken
att den missbrukas, sager Petra Miillerov4, postdoktor inom
medicinsk ratt vid Lunds universitet som forskar om ut-
vecklingen av teknik inom e-hélsa i férhallande till patien-
ternas rittigheter och lagstiftning.

Myter och tveksamma rad

Nar hédlsodata missbrukas &r det nio ganger av tio i mark-
nadsforingssyfte. Nar hdlsodata kombineras med platsin-
formation, vilket sker i mdnga appar, 6kar risken f6r miss-
bruk. Om du trackar din menscykel kan du fa reklam om
smaértstillande ldkemedel. Om din puls dr oregelbunden
kan du fa reklam om pulssankande medicin.

Risken dr hog for felaktiga medicinska rad. Det dr skill-
nad pé en apparat som dr medicinskt certifierad for att mata
pulsen och en smart klocka som saknar den typen av certi-
fiering.

Folk borjar mita sin puls, kalorier, hur mycket de sover,
och de flesta av oss f6ljer de rdd som appen ger oss. Men
rdden kan vara riskabla eftersom appen inte ar en ldkare
eller medicinskt certifierad apparat, sager Petra Miillerova.

Ett exempel pa daligt rdd dr myten om 10.000 steg som
en del appar paminner dagligen om. Men a
steg per dag beror pa manga olika variable
nera varje gang appen up
med vara skadligt vid vissa
héjer ocksa en varningens f

ningar av kalorier och steg

— Apparna gor oss besatta
atta med din
dlar om medi-

mal i x antal dagar uppmuntra
“streak”. Alla behover forsta att det i
cinsk utrustning. Det dr ocksa viktig fundera p& hur
detta kan regleras, sager Petra Miillerova.

Hon betonar vikten av att data som paverkar olika indi-
viders hilsobeslut ska basera sig p4 medicinskt certifierade

apparater.
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— Ménga av oss anvédnder prylar och appar som inte dr
gjorda for att ge kvalificerade rad. Anda fattar vi beslut ba-
serade pd deras rddgivning, sdager Petra Miillerova.

Mer kritik mot covidappar
Fram till alldeles nyligen arbetade Petra Miillerova som ju-
rist vid EU-parlamentet, bland annat under framtagandet av

covidpass. Covidpasset, alltsa sjdlva konceptet, utvecklades
av EU for att anvandas for att resa inom unionen, men sta-
terna tog fram apparna och valde att anvdnda dem i andra
syften. I Bryssel var man tvungen att visa covidpasset for
att g& pa restaurang, beréttar Petra Miillerovd, och det var
aldrig avsikten.

Personliga hdlsodata &r starkt skyddade uppgifter som
inte kan samlas in utan samtycke. Men nir du accepterar

villkoren som hor till en hilsoapp ger du sannolikt detta

samtycke. Du vet den dar rutan som du klickar i for att

kunna anvédnda appen?



Maénga har uttryckt tveksamhet kring att staten ska ha
tillgang till denna typ av data som samlades in vid utveck-
lingen av covidappar, men verkar helt obehindrat ge samma
uppgifter till storforetag som Apple eller Garmin. Detta
reagerade Petra Miillerova pa.

— Staternas covidappar skrdamde manga, det blev Or-
wellskt, men andra appar skrammer inte alls. Man laddar
ned en app, klickar forbi villkoren, bérjar méta sin puls och
delar sin data med foretagen, sager Petra Miillerovd, som

nl"I"

“an  Feh

Mar Apr

nyligen presenterade etiska och juridiska fragor kring co-
vidapparna péd en konferens inom det europeiska samar-
betsprojektet EUGLOHRIA (The European University Al-
liance for Global Health).

ELLEN ALBERTSDOTTIR,
forskningskommunikatér Lunds universitet

Artikeln ar tidigare publicerad som nyhet fran Lunds universitet.
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Immaterialratten

en forutsattning for innovation I

Sveriges framstdende position som innovationsland dr solid. Gadng
pa gang hamnar vi i topp i internationella méatningar. Nyligen
intog vi plats tre pd FN:s immaterialréttsliga organisation WIPO:s
lista 6ver vdrldens mest innovativa lander. Dessutom visar farsk
statistik fran Statistiska centralbyrdn att ldkemedel dr en av
Sveriges storsta och viktigaste exportbranscher. Forsta halvaret
2022 okade likemedelsexporten kraftigt och uppgick till cirka 70
miljarder kronor, jamfort med 50 miljarder under f6rsta halvaret
2021. Dessa starka siffror visar tydligt att svensk ekonomi bygger
pa innovation och &r ett kvitto pa att satsningen pa life science
maste fortsétta.
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LIF

n férutsattning for framstdende
E innovation (férutom idéer, eld-

sjalar och mod) ar ett vilfung-
erande, forutsebart immaterialrattsligt
system som gynnar satsningar pa ut-
veckling av nya produkter. Den inno-
vationstunga likemedelsbranschen
lagger stora resurser pé forskning och
utveckling av behandlingar som hjal-
per patienter att ma battre och leva
langre. Vi har det immaterialréttsliga
systemet att tacka for att vi om och om
igen kunnat introducera medicinska
genombrott pd marknaden. Detta dr
nagot samhillet maste bara med sig i
sdkerstdllandet av en langsiktigt hall-
bar sjukvard med ett palitligt inflode
av nya lakemedel for svéra, i dag kan-
ske obotliga sjukdomar. Eller infor
framtida pandemier dér en behandling
snabbt maste tas fram. Immateriella
rittigheter 4r helt enkelt grundbulten i
medicinsk forskning och utvecklandet
av nya lakemedel och vacciner.

)

Utan patent skulle vi inte vara dar vi
ar i dag. Det finns dven ett antal andra
immateriella rattigheter, och likemedel
har ocksé flertalet specifika skydd av
central betydelse fo6r lakemedelsbran-
schens mojlighet att introducera nya
produkter pd marknaden. De tre vikti-
gaste forutom patent ar tillaggsskydd
pa patent, regulatoriskt uppgiftsskydd
och marknadsskydd. En stor anledning
till att de inf6rts &r att mer dn halva pa-
tenttiden oftast gr at till att utfora kli-
niska provningar for att fa ett mark-
nadsgodkédnnande, vilket gor det svart
att fa tillracklig avkastning pa investe-
rade resurser. Det forsvarar ocksa for
likemedelsforetagen att attrahera in-
vesteringar som krévs for att kunna int-
roducera en ny produkt pad marknaden.
For att mota dessa utmaningar kan ett
lakemedel utéver de tjugo ar som géller
inormalfallet fa ytterligare fem ars pa-
tentskydd och ndgra ars uppgiftsskydd
for den data som manga &r av kliniska
studier genererat.
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De senaste dren, mycket pa grund
av covid-19-pandemin, har diskussio-
nen om patent pd likemedel hamnat i
hetluften. Av vissa har immateriella
rattigheter pekats ut som ett hinder f6r
tillgdngen till vaccin, ndgot som inte
stimmer. Det var immateriella rattig-
heter som mdjliggjorde det snabba
framtagandet av vaccin. Utan garantier
for att de enorma satsningarna pé att
utveckla den behandling som virlden
desperat behovde skulle ge avkastning
hade f4 foretag tagit risken.

Sedan hosten 2020 pagar ldngdragna
férhandlingar hos virldshandelsorga-
nisationen WTO om immaterialréatts-
ligt skydd kopplat till covid-19. Det
mynnade i somras ut i vissa undantag
i TRIPS-avtalet, en internationell 6ver-
enskommelse som reglerar handelsfra-
gor vad giller immaterialratt som gor
det mojligt for andra &n rattighetsha-
varna att anvdnda deras patentskyd-
dade processer och produkter for att

tillverka covid-19 vaccin. Detta trots att
nagon brist pa vaccin inte existerar och
att donerade vaccindoser maste destru-
eras eftersom de inte kommer till an-
vandning. Det som stryper tillgdngen
till vaccin &r istéllet rena handelshin-
der, tillgang till r4vara och bristande
vaccinationsvilja.

I 6verenskommelsen bestimdes det
ocksa WTO inom sex mdnader skulle
avgora huruvida undantaget i TRIPS
ska vidgas fran vacciner till att 4ven
gélla annan behandling fér covid-19.
Deadline f6r dessa sex manader dr den
sjuttonde december. Inte heller fér de
produkterna rdder brist pa tillgang.

FAKTARUTA OM IMMATERIALRATT

Istéllet riskerar utvidgningen av TRIPS
att hamma medicinsk forskning med
langtgdende konsekvenser for utveck-
lingen av nédvandiga lakemedel mot
andra sjukdomar i framtiden. Aven
innovationskraften inom andra bran-
scher kommer att pdverkas eftersom
ocksa deras produkter skulle omfattas
av TRIPS-utvidgningen.

Parallellt med diskussionen inom
WTO pagér méanga 6versyner inom EU
ddr immateriella rittigheter med direkt
inverkan pa likemedelsbranschen be-
rors. Det dr bland annat tillaggsskydd
for patent, uppgiftsskyddet och mark-
nadsskyddet f6r data. Vad man maste
komma ihdg ar syftet med dessa
skyddsméjligheter och vilka landvin-
ningar ldakemedelsbranschen har upp-
natt tack vare dem. Det har varit férut-
sdttningen for dagens behandlingar
och den forskning som pagar for att fa
fram nya likemedel till behévande pa-
tienter. En 4ndring som tycks liten, kan
fa stora effekter péd hela systemet och
till syvende och sist paverkar det dig
och mig nir vi s6ker hjilp hos varden
med hopp om bot och behandling.

Sveriges installning till en stark im-
materialritt brukar vara positiv och det
finns en hog medvetenhet om vérdet
det skapar. Med tanke pa betydelsen
for lakemedelsbranschen — och i for-
lingningen f6r bade folkhilsan och
samhillet i stort — hoppas jag att vi
aven framgent star upp for ett valfung-
erande immaterialrattsligt system. Att
sdga nej till utvidgningen av TRIPS-
undantaget dr en viktig del i det. Det
ar forutsattningen for fortsatt innova-
tion och nya likemedel till nytta for da-
gens och morgondagens patienter.

KAROLINA RONDAHL,
immaterialrattsexpert pa Lif

Exempel pa immateriella rattigheter som finns att tillgd ar patent, varumarkes-
skydd, designskydd och upphovsrattsskydd. Vidare finns méjligheten att hantera

information som en féretagshemlighet. For lakemedel finns dven nagra specifika
immateriella rattigheter, bland annat tillaggsskydd pa patent, regulatoriskt upp-
giftsskydd och marknadsskydd.
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JURIDIK

Skarpta krav pa disease
awareness-kampanjer

Samtidigt som marknadsforing

av receptbelagda lakemedel till
allmédnheten &r férbjuden blir sa
kallade disease awareness-kam-
panjer allt vanligare. Sddana kam-
panjer syftar till att tillhandahalla
problemorienterad information,
sasom medvetenhet om specifika
sjukdomar, utan att marknadsféra
specifika likemedel eller sarskilda
behandlingar. Utifran senaste
praxis pa omradet kanske kraven
for sddana kampanjer har okat.
Johan Reimer och Karolina
Jivebick Pap, en del av
Setterwalls Life Sciences-
team, utvecklar nedan.
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Bakgrund och rattslig ram

Marknadsféring av ldkemedel regleras genom bestammel-
ser i lakemedelslagen (2015:315) och Likemedelsverkets
foreskrifter LVFS 2009:6 om marknadsféring av humanla-
kemedel, utéver de generella reglerna om marknadsféring i
marknadsféringslagen (2008:486). Darutéver dr medlemmar
i branschorganisationen Lif dven formellt bundna av Lake-
medelsindustrins etiska regler ("LER”) och den tillh6rande
granskningen av kommittéerna Informationsgransknings-
ndmnden ("IGN”) och Ndmnden f6r Bedomning av Like-
medelsinformation (“NBL”). LER och de beslut som utfar-
das av ndamnderna kan dock i h6g utstrackning jamstéllas
med vad som ar att betrakta som god marknadsfoéringssed
pa omrédet, och har sédledes indirekt betydelse &ven utan-
for ndmndernas formella mandat.

pharma ing
i

Y nr 4-22



JURIDIK

Enligt ovan ndimnda regler ar det forbjudet att marknads-
fora receptbelagda lakemedel till allménheten (se 12 kap 1
§ lakemedelslagen samt artikel 102 LER). Information om
hilsa eller sjukdomar betraktas dock inte som marknads-
foring av likemedel, sd lange det inte hanvisas (ens indi-
rekt) till specifika likemedel. En s kallad disease aware-
ness-kampanj ar sdledes en kampanj som syftar till att 6ka
medvetenheten och ge kunskap om en specifik sjukdom,
snarare an ett likemedel eller en specifik behandling. Sddan
problemorienterad information skyddas av yttrandefrihe-
ten.

Patientintyg frdn enskilda patienter om anvandningen
av ett specifikt liakemedel 4r ocksa forbjudna (se artikel 108
i LER). Precis som med ovanstdende betraktas dock inte
berattelser frdn enskilda patienter om sin sjukdom, det vill
sdga “sjukdomsutladtanden”, som marknadsféring. Sddana
utldtanden skyddas istdllet av yttrandefriheten. Denna typ
av utldtanden anviands ofta som en del av en disease awa-
reness-kampanj. For att sdkerstilla att berdttelsen i fraga
forblir ett “sjukdomsutlatande” och inte att betrakta som
ett patientintygande, dr det viktigt att patienten varken di-
rekt eller indirekt, refererar till ett specifikt lakemedel. I
sddant fall skulle det istdllet betraktas som ett patientinty-
gande.

Praxis fran NBL

I tre beslut fran i somras kom NBL fram till att tre separata
disease awareness-kampanjer var att betrakta som mark-
nadsforing. For att komma fram till sin slutsats gjorde
namnden en relativt snédv tolkning av de undantag som
regelverket medger och som beskrivits ovan:

—Det forsta drendet géllde en film dir en patient beskrev
bade sin sjukdom och hur en behandling hade fatt henne
att m4 bittre. Aven om patienten inte ndimnde namnet pa
det ladkemedel som anvindes eller gav ndgra detaljer om
behandlingen, drog NBL slutsatsen att hennes uttalanden
var att betrakta som ett patientintygande fran en enskild
patient, som ocksd inkluderade en subjektiv bedomning av
en behandling. Ndamnden kom fram till att eftersom ett 14-
kemedelsforetag hade medverkat vid framtagandet av fil-
men skulle den som sdg filmen fa intrycket att det fanns en
koppling till foretagets ldkemedel inom det aktuella be-
handlingsomradet. Denna koppling skulle goras oavsett
vilket ldkemedel patienten i filmen faktiskt behandlades
med. Filmen ansags darfor utgéra dels otillditen marknads-
foring av receptbelagda likemedel till allmadnheten, dels
marknadsféring genom ett patientintygande.

—De andra tva drendena géllde bada en artikel som be-
skrev en behandling, som i det ena drendet hade ansetts
forenkla behandlingen av sjukdomen och i det andra hade
fatt patienten att ma béttre. I likhet med det ovanndmnda
arendet kom ndmnden fram till att &ven om lakemedlet inte
namngavs eller beskrevs, betraktades det uttalandet som
ett patientintygande innefattande subjektiva bedémningar
av en specifik behandling. Eftersom ldkemedelsféretagen i
fréga hade bidragit till artikeln, och namngavs i artikeln,
fick ldsaren intrycket av en koppling till likemedelsforeta-
gens respektive produkter inom de aktuella behandlings-
omradena. Denna koppling skulle gbras oavsett vilka like-
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medel som faktiskt anvdndes av patienterna. Bdda artik-
larna ansdgs foljaktligen innefatta otillditen marknadsforing
av receptbelagda likemedel till allmadnheten, dels mark-
nadsféring genom ett patientintygande.

Sammanfattningsvis dr utrymmet for att hanvisa till be-
handlingar av sjukdomarna inom ramen f6r en disease awa-
reness-kampanj begransat. Om en disease awareness-kam-
panj innehaller ett omdéme dér patienten beskriver en be-
handling, och kampanjen gors i samarbete med ett likeme-
delsféretag, kommer mottagaren av informationen anses
associera den ndamnda behandlingen med ldkemedelsfore-
taget i fraga. Hanvisningen till en behandling inom ramen
for en disease awareness-kampanj betraktas sdledes under
sddana omstidndigheter i vart fall indirekt som marknads-
foring av lakemedelsforetagets produkter inom det speci-
fika terapiomradet i fraga.

Konsekvenser och analys av dessa beslut

Mot ovanstdende bakgrund skulle det med visst fog kunna
hévdas att, baserat pa det resonemang som namnden till-
lampat i ovan beskrivna drenden, det inte ens dr méojligt for
ett lakemedelsforetag att bidra till en disease awareness-
kampanj. Detta eftersom mottagaren av informationen
skulle associera i princip all information med produkterna
inom det aktuella terapiomradet fradn lakemedelsforetaget i
fréga. Vid en forsta anblick kan det darfér havdas att kraven
har skidrpts for disease awareness-kampanjer.

Dock, med beaktande av tidigare praxis dir ett liknande
resonemang baserat pa risken for att patienter uppfattar
information som om en specifik behandling tillimpades,
sé dr utgdngen i ovan ndimnda drenden inte 6verraskande.
Dessutom skulle ett fullstandigt f{érbud mot problembase-
rad information betraktas som en otillaten (och alltf6r 1angt-
géende) begransning av yttrandefriheten.

Malen visar dock att det blir allt viktigare f6r lakeme-
delsforetagen att se till att disease awareness-kampanjer
inte informerar om sjalva behandlingen av en sjukdom, det vill
sdga en losningsorienterad information, snarare 4n att be-
skriva sjdlva sjukdomen och sjukdomsforloppet, det vill
sdga problemorienterad information. Det dterstar dock att
se om ett hogre krav kommer tillimpas nér det géller vad
som dr att betrakta som indirekt marknadsforing av liakeme-
del generellt, och hur detta i sin tur pdverkar méjligheterna
att bedriva disease awareness-kampanjer i synnerhet.

JOHAN REIMER
Associate, Advokat, Setterwalls Advokatbyra

KAROLINA JIVEBACK PAP
Associate, Setterwalls Advokatbyra
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Sambhallsaktor och tung
remissinstans

jukvards-Sverige befinner sig sedan nagra ar i
ett paradigmskifte. I dag ar tidigare otdnkbara
samarbeten mellan olika aktorer en sjdlvklar-
het, med det gemensamma malet att driva utveck-
lingen inom detta samhéllsomréde framat — och att
profilera Sverige som en ledande life science-nation.

Likemedel &r i dag Sveriges nést storsta och
snabbt 6kande exportbransch, virderad till cirka 70
miljarder kronor. Branschorganisationen Lif, som
samlar cirka 100 representanter for de forskande la-
kemedelsbolagen, har gatt i braschen f6r ett nytt, ef-
fektivt arbetssétt dar samarbeten och partnerskap
véager tyngre d4n konkurrens.

Att ldkemedel nu star f6r mer dn sju procent av
Sveriges samlade export under f6rsta halvaret 2022
ar ett tydligt bevis pa hur viktig branschen dr for
samhillsekonomin. Varje anstélld inom den forskan-
de likemedelsbranschen bidrar i genomsnitt med 3,5
miljoner kronor till Sveriges BNP, vilket ar fyra gang-
er mer dn naringslivet i ovrigt.

Frén att ha varit en organisation som tidigare
framst fokuserade pa lakemedelstillverkning har Lif
under senare ar blivit en allt viktigare samhallsaktor

och en tung remissinstans. En 6vergripande malsétt-
ning &r att Sverige ska bli ett europeiskt féregangs-
land fér jamlik tillgang till likemedelsbehandling.

En stor del av alla lakemedel som siljs i Sverige
tillverkas av Lifs medlemsforetag. Organisationen
verkar for utveckling av och tillgang till innovativa
likemedel och vacciner.

Lif ansvarar ocksé for lakemedelsportalen Fass
som tillhandahéller information om godkidnda hu-
man- och djurldkemedel.

Den svenska satsningen pé life science bygger
mycket pa Lifs verksamhet och det nidra samarbete
med vérden, politiker och patientforetrddare som har
utvecklats under dren.

Det starka etiska regelverk som préglar Lifs verk-
samhet och lidkemedelsindustrins effektiva arbete
under pandemin har lett till en férdndrad syn pa
branschen.

I dag inser manga att ldakemedelsindustrin inte
bara genererar pengar till samhéllsekonomin och
skapar tiotusentals arbetstillfdllen utan dven leder
till en forbattrad folkhélsa.

Se www.lif.se f6r mer information.

Branschorganisationen Lif — de forskande lakemedels-
bolagen, har koll pa det mesta som hinder i svensk
sjukvard och har blivit en allt viktigare samhallsaktér.
Fran vénster Dag Larsson, sakkunnig i policyfragor,
Frida Lundmark, expert inom life science, ordférande
Malin Parkler, Sverigechef Pfizer, och avgaende vd
Anders Blanck.
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Starkt fortroende for

—avgaende vd gldads at dandrade attityder och

Under hans mangériga ledning har Lif gjort ett rejélt avtryck i bade ldkemedels-
branschen och politiken. Anders Blanck, som snart ldimnar vd-posten, har all an-

ledning att vara bade nojd och stolt.

— Vi har lyckats starka fortroendet f6r hela branschen och spridit kunskap om
vilken betydelse de forskande likemedelsforetagen har f6r bland annat samhalls-
ekonomin. Det finns ett storre intresse for lakemedel och forskning i dag, sager
Anders Blanck och betonar att Lif har spelat en viktig roll i det pagdende nationella

life science-bygget.

bland har man samma skal att borja ett nytt jobb som
Iatt avsluta ett. Det handlar oftast om ett inneboende

behov av férandring. Och Anders Blanck, som nu slutar
pa Lif efter tio &r som vd och sex ar som vice vd, dr inget
undantag.

— Efter mina elva ar pa socialdepartementet dir jag de
sista dren var chef for Hilso- och sjukvardsenheten kdnde
jag efter viss tvekan att det var dags att g vidare. Mina tre
barn var smé och jag var forst tveksam till att borja pé Lif,
men blev Gvertalad att ta jobbet som chefsekonom och vice
vd av davarande chefen Richard Bergstrom.

Anders Blanck, som redan var van att rora sig i maktens
korridorer, visste inte s mycket om Lif da.

— Nej, 2005 var Lif inte sd kdnt men jag forstod att jag
skulle jobba med ungefar samma saker — politik, riktlinjer
och regelverk — och dé& kidndes det inte som en sa stor sak
att byta arbetsgivare.

Nu, 17 &r senare, ar laget minst sagt annorlunda nar det
géller kunskapen om denna dynamiska branschorganisa-
tion och tunga remissinstans som dr med i alla fragor som
ror svensk sjukvardspolitik — forskning, innovation, like-
medelsproduktion med mera.

—Ja, jag dr stolt &ver hur var bransch och Lif som bransch-
forening har utvecklats, vi 4r mer synliga i dag. Det finns
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ett helt annat intresse for de forskande lidkemedelsforeta-
gen, attityden har dndrats och det skrivs dven mycket mer
om forskning nu &n tidigare.

Vill ha permanent life science-kontor

Det dkande intresset fér branschen avspeglas i allra hogs-
ta grad dven i ekonomin. Exporten av likemedel har dkat
kraftigt pa senare ar och f6rsta halvaret 2022 uppgick den
till 70 miljarder kronor, vilket innebér att lidkemedel &r den
nést storsta svenska exportvaran.

- De senaste drens satsningar pé life science har gett re-
sultat och vi hoppas pé att Sverige ska fa ett permanent life
science-kontor ndr mandatet f6r det nuvarande gér ut vid
arsskiftet. Det skulle verkligen behé6vas, sdger Anders
Blanck, som vill tona ned de férhoppningar som kan finnas
om Sveriges roll och mgjligheter att péverka beslut inom
life science-sektorn under EU-ordférandeskapet nésta ar.

—Man maéste vara medveten om att inget radikalt kom-
mer att hinda inom detta omrdde, det kommer att hallas
minst 1.500 méten inom EU under dret. Man kommer nog
knappast att hinna sétta ljuset pa likemedels- och forsk-
ningsfragor i ndgon storre utstrackning.

— Men det kommer dock att ske saker utanfor det for-
mella programmet, fortsitter han. Olika méten och event



alltstorre intresse fo

som till exempel den stora life science-konferensen pd Ka-
rolinska Institutet den 2627 juni kommer att fungera som
ett skyltfonster.

Han tycker att Sverige &r ett bra forskningsland, men
knappast en ledande life science-nation.

—Vikanjuinte vara som England, Sverige ar for litet. Ett
skal till att vi inte 4r ledande inom forskning beror bland
annat pa att vi ligger efter nir det galler kliniska studier.
Men det verkar finnas ett storre engagemang och hogre
ambitioner nu s& det kan vinda, sdger Anders Blanck.

Blir kvar inom life science
Den stora fragan om hur den svenska hélso- och sjukvérden
dr organiserad och den utredning som planeras om statlig

versus regional styrning kommenterar han s§ hér:

—Jag vetinte om jag lever nir den frdgan gar i mal, sager
han halvt pa skdmt. Det kommer att ta tid att &ndra pa det-
ta eftersom det finns en stark tro pa det lokala och en grund-
murad ovilja mot fér mycket statlig inblandning i det lo-
kala sjdlvstyret. I teorin héller de flesta med om att ett 6kat
statligt styre vore mer effektivt, men i praktiken &r det val-
digt svart att genomfora, det tar for mycket kraft att arbeta
for detta. Det dr regionerna som styr svensk sjukvard men
jag tror att man dnda kan gora en hel del inom ramen, till

-

dkemedel

3

Vd Anders Blanck ar stolt 6ver hur
branschen har utvecklats och den
viktiga roll Lif har i den nationella
life science-sektorn.

exempel undersdka viljan hos regionerna att delta i natio-
nella kliniska studier. Nationellt 4r ju inte samma sak som
statligt, det dr ett sétt for regionerna att géra nagot tillsam-
mans, utan statlig inblandning. Det kan finnas en 6ppning
hir framéover.

Att samarbeten och samverkan &r ett framgangsrecept
har hans egen organisation visat med all 6nskvérd tydlig-
het.

- Vérti det ndrmaste unika etiska regelverk har tjinat
oss val. Vi kdnner en stark branschstolthet och kommer att
fortsatta att forvalta fortroendet val.

Efter elva intensiva &r som vd kdnner Anders Blanck allt-
sé dterigen (elva ar verkar vara en magisk gréins...) att det
dr dags for en forandring och sade d4rfor upp sig i augusti
iar.

I skrivande stund ar det oklart vad han kommer att sat-
sa pd framover. Arbetet med att utse en ny vd pagar, och i
véntan pa en eftertrddare stannar han kvar pé sin post.

—Jag har ingen aning om vad som véntar framover, men
jag tror att jag kommer att stanna kvar inom life science-
sektorn. Det dr ett s& spannande omrade och hilso- och
sjukvardsfrdgor dr ju det jag har arbetat med i decennier,
sa hér blir jag nog kvar.
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— Allt hanger ihop, alla samarbetar, alla 4r pd samma spar. Vi har som bransch gjort
en resa det senaste decenniet, tillsammans med hela ekosystemet runt hilso- och
sjukvarden, mot mer partnerskap och samverkan for att tillsammans verka for pa-
tienters tillgang till basta tankbara behandling. Denna utveckling har stor betydelse
och bidrar till Sveriges utveckling. For vad kan vara viktigare for att samhéllet ska

snurra dn manniskors hilsa?

alin Parkler, Lifs styrelseordforande och Sverige-
M chef for Pfizer, &r stolt 6ver organisationens — och
hela branschens — framgangsrika arbete med att
lyfta fram ldkemedelsindustrin som en bokstavligen livs-
viktig nationell motor. Béde for ekonomin och folkhélsan.

Sedan snart fyra ar leder hon styrelsearbetet i Lif. I sty-
relsen sitter representanter for stora, internationella lake-
medelsbolag (se separat faktaruta).

— Det dr en bra mix av kompetenta och erfarna verkstal-
lande direktorer fran europeiska och globala bolag med
starkt driv att tillsammans skapa varde for patienter, sjuk-
vérd och f6r medlemsféretagen. Styrelsearbetet dr verkligen
roligt och dynamiskt, konstaterar Malin Parkler, som delar
sin tid mellan Lif och Pfizer, dar hon har varit anstilld i 20
ar, varav de senaste nio dren som Sverigechef.

Hon har en bakgrund som folkhélsovetare.

— Jag borjade min bana som projektledare for ett stort
forskningsprojekt pa KI/SLL, om barns och ungdomars hal-
sa med fokus pé riskfaktorer for hjartkarlsjukdom.

Och det dr att vdrna om ménniskors hélsa som hon anser
ar Lifs viktigaste uppgift.

Tre prioriterade omraden
— Lif 4r brett engagerat inom manga omréaden dér vi som
bransch har betydande chanser att bidra till patienters moj-
ligheter till friskare och lingre liv. Overgripande jobbar Lif
med tre prioriterande omréden. Det viktigaste &r att hjilpa
till att gora lakemedel och vaccin tillgdngliga f6r patien-
terna s fort som majligt. Vi arbetar ocksa aktivt med att
paverka forutsittningar i Sverige for forskning och utveck-
ling, inklusive mojligheter till forskning och uppféljning
baserat pa hilsodata.

— Sist men inte minst fokuserar vi pé att utvecklas som
uppskattade och viktiga partners till hilso- och sjukvéarden.

- Den kliniska verkligheten handlar inte bara om medi-
ciner, sdger hon och fortsitter:

— Lif, som bland annat dr en remissinstans, dr en del av
hela ekosystemet i dag. Tack vare samverkan och olika part-
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nerskap kan vi bidra lings patientens resa genom hela vard-
kedjan. Vi vill vara delaktiga till att skapa en helhet, sager
hon och tillagger att malet r att utveckla nya partnerskap
med hilso- och sjukvarden men &ven med andra aktorer
till exempel inom LabTech och MedTech.

Partnerskap dr ett honnorsord for Lif, som har aktiva
samarbeten med bland annat Nollvision cancer.

- Vibrinner verkligen f6r partnerskap och vi vardesitter
transparens kring den samverkan som branschen och vara
medlemsféretag bedriver. Som stdd har vi haft vart gedig-
na etiska regelverk som vi nu ser 6ver for att skapa dnnu
béttre forutsédttningar till god samverkan. Etik och trans-
parens ar viktigt for att bibehélla det goda rykte och det
fértroende som vér bransch har.

Pandemin en 6gon6ppnare

Malin Parkler tycker att Sverige har en sjukvard i vérlds-
klass och hon ir stolt 6ver att likemedelsbranschen, som
star for landets nast storsta export, bidrar med ett sa viktigt
brénsle till ekonomin och ménniskors vdlmaende.

- Under pandemin blev det uppenbart vilken betydelse
mediciner och vacciner, det vill sdga var bransch, har och
hur viktig samverkan i hela ekosystemet kring sjukvarden
ar, sdger hon och tillagger att foretagens forméga att snabbt
ta fram vaccin och andra behandlingar mot covid-19, véar-
dens férmaga att stdlla om och regulatoriska myndigheters
kapacitet att s& snabbt utvirdera nya vacciner och medici-
ner dr imponerande exempel och lirdomar fran pandemin.

—Den viktigaste lirdomen &r att varken vaccin eller and-
ra insatser hade kommit médnniskor till nytta utan god sam-
verkan mellan alla akt6rer. Dessutom fick manniskor upp
dgonen for hur viktig hela héilso- och sjukvarden &r, sager
hon och tilldgger att hon &r glad 6ver att den nya sjukvards-
ministern har uttryckt en vilja att fortsitta den svenska sats-
ningen p4 life science och en sjukvard i varldsklass.
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Dag Larsson, senior
sakkunnig i policyfragor,
efterlyser en forskande
vard i Sverige.

/4 L “ k b 11 I
— en samhidllsnyttighet som betyder

Dag Larsson, senior sakkunnig i policyfragor, dr inte bara en av de mest erfarna
medarbetarna pa Lif. Han dr dessutom en prisbelont sddan. Nyligen fick han priset
"Thought Leader” av SwedenBIO f6r sina langvariga insatser inom life science-
sektorn.

— Lakemedel som &r landets nést storsta exportvarugrupp dr en bra affér for Sverige.
I vér roll som samhdllsaktor har vi lyft fram att likemedel dr en samhallsnyttighet
som bade erbjuder medicinskt viarde och genererar ett mervérde for varje medborgare.
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ag Larsson har arbetat pé Lif i sju r. Han har flera
D decenniers erfarenhet av likemedelsindustrin dér

han har varit verksam inom forskning, utveckling
och introduktion av nya likemedel, i borjan inom cancer-
omradet.

— Forr var Lifs fraimsta uppdrag att garantera patienter-
nas tillgang till lakemedel men vi har mer och mer utveck-
lats mot att 4ven bli en viktig samhéllsaktor, sdger han och
tilldgger att Lif vill vara en ambitiés remissinstans.

Att lakemedelsindustrin utgor en betydande del av Sve-
riges export dr naturligtvis bra for hela samhéllsekonomin,
men Dag Larsson betonar ocksa hur viktigt det dr f6r varje
patient att fa tillgang till likemedel.

— Mitt jobb ar bland annat att bidra till att hédlso- och
sjukvérden utvecklar sin mottaglighet for nya typer av 14-
kemedel, till exempel inom ATMP. Nir det géller godkan-
nande och implementering av nya likemedel &r Sverige inte
bast i klassen. Implementering tar ldngre tid har &n i andra
lander i Europa, dessutom tar processen olika lang tid i
olika regioner vilket leder till ojamlikhet.

Lif har lange haft en viktig roll bade nir det géller ut-
veckling och implementering av nya likemedel. Dag Lars-
son papekar att vardet av ett lakemedel uppstar forst nar
lakemedlet kommer till anvandning.

Framgangsrikt regelverk

- Lif vill vara en trovirdig och relevant part i dessa fragor.
Det ar grunden till att vi har etablerat ett etiskt ramverk
med egenreglering och 6verenskommelser med hélso- och
sjukvérdens parter. Det har varit ett bdde angeldget och
framgéngsrikt arbete. Tack vare branschinterna antitrust-
regler ges Lif mojligheten att vara en plats dédr vdra med-
lemsforetag kan motas kring branschgemensamma fragor,
sdger han och fortsétter:

- Lifs kansli har till uppgift att se till att vi inte diskute-
rar enskilda produkter utan att vi konsekvent héller oss pa
en principiell nivd. Det 4r ett ansvar som &r avgérande for
vér ldngsiktiga trovardighet, sdger Dag Larsson och tilldg-

ningsfragor till lakemedelsforsérjning och apotek, konsta-
terar Dag Larsson.

Covid-pandemin fick som bekant ménga svira konse-
kvenser bade for samhillet och enskilda individer, men det
ledde ocksa till att lidkemedelsbranschen uppmérksamma-
des som en del av 16sningen.

— Det har varit mycket intressant att folja utvecklingen
pa ndra héll, siger han. Att det fanns flera tekniska vaccin-
plattformar att utgd ifran var oerhort lyckosamt. Genom
samverkan mellan mindre och stora foretag, eller samver-
kan mellan akademiska verksamheter och stora féretag,
kunde de tekniska plattformarna anpassas till det nya vi-
ruset. Raskt f6ljde processutveckling, produktionsuppskal-
ning, kliniska studier och inte minst ett konstruktivt sam-
arbete med de regulatoriska myndigheterna. Det 4r ménga
inom akademin, foretagen, vdrden och myndigheterna som
vi har att tacka for s& mycket. Vi har sett en aldrig tidigare
skddad gemensam satsning som bygger pa solid forskning
och uppskalning av produktionskapacitet.

— Och jag vill ligga till att det har skett utan att ndgon
har “genatikurvorna” — samma kvalitetskrav har tillimpats
som om det vore i ett normallége.

“Behovs en forskande vard”

Life science-sektorn har i dag fler medarbetare dn under
det som ibland omndmns som Sveriges storhetstid inom
lakemedelsomradet.

—Det vinu ser dr en samtidig utveckling av medicintek-
nik, digitalisering, tjdnster och behandlingsverktyg. Det
aterspeglar sig ocksa i vdrdens vardag dar det dven blir en
sammanvaxt av dessa delar som innefattas under begrep-
pet life science, sager Dag Larsson och tilligger att det ar
en positiv utveckling som Lif forsoker underlitta.

- Vibehover en forskande vard som en forutsattning for
detta, en vard som bade forskar kring sin egen utveckling
och samtidigt ser sin roll i att bidra i kliniska ldakemedels-
provningar. Vi skulle gédrna se en ckad efterfragan pa kli-
niska studier

mer an det medicinska vdirdet”

ger att Lif har delat med sig av de egna reglerna till andra
grupperingar.

Nar det giller canceromradet har Lif dkat sin nédrvaro i
den externa dialogen sedan Regionala Cancer Centrum
(RCC) etablerades.

Branschorganisationen har en aktiv roll ocksa nér det
géller forutsattningar for att nya bolag inom life science kan
etableras och man deltar i dialogen kring prevention och
tidig upptackt.

Och det dr Lif som ansvarar for lakemedelsportalen Fass.

—Ja, vi finns med hela vigen fradn grundldggande forsk-

och att foretagen blir intresserade av att forlagga klinis-
ka studier i Sverige.

Det fanns mer luft i systemet i svensk sjukvard tidigare,
menar Dag Larsson, och dagens forskningsmodeller ser an-
norlunda ut.

—Det dr numera betydligt vanligare med samarbetsavtal,
allianser och sammanslagningar. Likemedelsutvecklingen,
som har blivit alltmer specialiserad, hdnger i dag pa varje
foretags formaga att 1angsiktigt férnya sig. Konkurrensen
hér &r tuff.
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”Statusen behover lyftas for
kliniska lakemedelsstudier”

Frida Lundmark, expert och sakkunnig inom life science, har ett forflutet pa bland
annat Vinnova och arbetar framst med forskning, kliniska prévningar, innovation

och systemfrdgor pa Lif.

— Sverige dr i grunden en bra forskningsnation men det géller att lyfta upp statusen
for klinisk forskning och kliniska ldkemedelsprovningar, att gora forskningen till
en fullt integrerad del i hdlso- och sjukvarden. I dag 4r det ofta en sidoverksamhet
utan tydliga uppdrag. Det dr viktigt att lyfta fram att foretagens forskningsinten-
siva verksamhet gynnar bade folkhélsa och samhallsekonomi.

rida Lundmark har en bakgrund som genetiker och
F arbetade under manga ar pa AstraZeneca inom pre-

klinisk translationell forskning inom neurovetenskap
och smirta.

—Jag har bland annat forskat om genetiska riskfaktorer
for att utveckla MS men har ocksa arbetat med biobanks-
frégor pé bade regional och nationell niva.

Till Lif kom hon f6r tva och ett halvt &r sedan efter en
tid p4 Vinnova dér hon bland annat arbetade med strate-
giska projekt inom life science-sektorn.

- Lif har byggt upp ett starkt fortroende som vi ska var-
da vél. Vi har alla en gemensam agenda och en gemensam
malbild for forskning och innovation. Vi har en bra dialog
med alla aktorer, en bra systemférstaelse och vi visar att
man kan jobba tillsammans i branschen, séger Frida Lund-
mark, som tycker att Sverige har goda férutséttningar som
forskningsland men att fler méjligheter skulle 6ppna sig
om till exempel kliniska prévningar vore en sjalvklar, in-
tegrerad del av sjukvarden.

—Klinisk forskning kan inte bara bygga pa enskilda eld-
sjdlar. Kliniska prévningar kraver engagerade kliniker, men
man maste fa fler inom sjukvarden att inse nyttan och ska-
pa incitament. Det ska vara meriterande att forska och att
gora kliniska prévningar och darfor behover vi ocksa folja
upp detta mer systematiskt — att hilso- och sjukvarden har
ett tydligare uppdrag att bedriva forskning och genomféora
kliniska prévningar.

Men det ar inte bara detta som ar orsaken till att Sverige
ligger efter lander som Danmark och Norge nir det giller
nationella kliniska prévningar, enligt Frida Lundmark.
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— I Sverige rdder det brist pa personal, bade pa forskar-
utbildade ldkare och forskningssjukskoterskor. Dessutom
har vi byggt upp sjukvérden pé ett sitt som gor det mer
administrativt komplicerat f6r féretag att starta provning-
ar hir. Det pagér utredningar just nu for att se vilka insat-
ser som behovs for att skapa béttre forutsattningar for att
gora Sverige mer attraktivt i detta avseende.

Satsningen pa FoU o¢kar nu dock stadigt inom de fors-
kande likemedelsbolagen. Investeringarna i lakemedel
uppgick till 14 miljarder kronor forra aret.

— Foretagens forskningsintensiva verksamhet gynnar
béde folkhélsa och ekonomi, understryker Frida Lundmark.

Hon lyfter fram biobanker som en viktig del i en natio-
nell — och nordisk — forskningsstruktur.

— Vara biobanker dr en unik resurs for klinisk forskning,
med ett utvecklat samarbete kan de bidra till en framgéngs-
rik nordisk life science-region, sager Frida Lundmark, som
ocksa arbetar med systemfragor kring precisionsmedicin.

— Lif har nyligen ingatt en 6verenskommelse med GMS
(Genomic Medicine Sweden) for att forenkla och intensi-
fiera samverkan mellan GMS och néringslivet. Nér det gél-
ler utveckling och implementering av precisionsmedicin
kravs ocksa forutsittningar for delning av hilsodata. Dar
behover vi ett regelverk som mojliggor och ger tillgang till
diagnostik och behandling ur ett individperspektiv.

Samtliga texter om Lif:
EVELYN PESIKAN,
FRILANSJOURNALIST OCH
MEDICINSK SKRIBENT
Foto: HAKAN FLANK [S%




Frida Lundmark, expert och sak-
kunnig inom life science-fragor,

efterlyser fler kliniska prévningar

i Sverige.

L®

Lif - en del av Svenskt Naringsliv

Forkortningen Lif star for Lakemedelsindustriféreningen men
branschorganisationen benamns Lif - de forskande lakeme-
delsforetagen.

Lif &r en del av Svenskt Naringsliv och antalet medlemsforetag
ar i dag cirka 100. Ett krav for att bli medlem ar att foretaget
tillverkar lakemedel (ej naturlakemedel] samt forskar eller be-
driver annan vetenskapligt inriktad verksamhet inom lakeme-
delsomrédet.

Se www.lif.se for mer information om medlemmarna.

Styrelsen:

Ordforande: Malin Parkler, Pfizer

Vice ardférande: Linn Mandahl, AbbVie
Anna-Lena Engwall, AstraZeneca
Berkeley Vincent, Janssen

Bjorn Berglund, Swedish Orphan Biovitrum
Georges Dagher, GlaxoSmithKline
Jakob Tellgren, MSD

Johan Strom, Biogen

Kara Brotemarkle, Roche

Karin Jarperud, Amgen

Niels Abel Bonde, Novo Nordisk

Olav Fromm, Chiesi Pharma

Per Ohlén, Sanofi

Tomer Feffer, Bayer

pharma industry nr 4-22

33



‘ BRANSCHS TATISTIK 0 B

for januari — oktober 2022

Nu borjar slutet av dret ndrma sig, men innan dess hinner vi titta igenom hur la-
kemedelsmarknaden ser ut. Har kommer en uppdatering av vara Topp 15-listor.
Den senaste data-perioden som presenteras har dr 2022-10. Forsdljningen 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. Vardena i tabellen dr 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 44,1 miljarder

SEK, och tillvixten jamfért med sam-
ma period forra dret ar 8,32 procent.

Topp 15-foretag

Precis likt den forra listan som pre-
senterades med augusti-data, finns
har samma foretag med. Skillnaden
mot senast dr att Takeda och MSD hir
bytt placering. MSD okar ett snapp
mot Takeda, som foljaktligen tappar

Topp 15-produkter

Nya pé listan denna gang ar Gardasil
9, frdn MSD som kommer in p4 plats §,
och Octagam fran Octafarma, som tar
plats 15. Zytiga och Encepur hamnar
utanfor listan med denna uppdatering.
Xtandi tappar tvé placeringar, och En-
tyvo, Jardiance, Xarelto och Imbruvica
tappar alla en placering. I 6vrigt ar lis-
tan oférandrad.

Topp 15-terapiomraden
P& oversikten av terapiomraden har

forbi terapiomrade A (Matsmaéltnings-
organ och &mnesomsittning) fran plats
5 till 4. Alla terapiomraden pavisar
tillvéxt jaimfort med forséljning under
samma period forra aret, dvs januari—
oktober 2021 (YTD).

VIKTOR PREGNER

en placering. omréde J (Infektionssjukdomar) gatt e
Topp 15-féretag
Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
JANSSEN-CILAG 1 25650492 844 5,78% 20,93% 3024 321 6562 5,73% 21,80%
B-MYERS SQUIBB 2 22560 174 264 5,10% 16,46% 2677739318 5,07% 15,97%
MSD SWEDEN 3 1989 607 65560 4,51% 361% 2 308 665 134 4.37% 2,01%
TAKEDA PHARMA A 4 1757473213 3,98% 11,63% 2 096 563 451 3,97% 11,51%
BAYER AB 5 1674 106 664 3,79% 10,03% 2014271913 3,81% 10,93%
ORIFARM 6 1627 735 060 3,69% -6,93% 2001873 946 3,79% -2,48%
PFIZER 7 1516 330 862 3,44% 7,89% 1773392933 3,36% 3,30%
NOVARTIS 8 1387018785 3,14% 6,17% 1671309613 3,16% 6,89%
TEVA SWEDEN 9 1273784 834 2,89% 13,26% 1506 708 669 2,85% 11,37%
SANDOZ A/S 10 1188647 929 2,69% 19,88% 1414 940 836 2,68% 18,25%
ROCHE 11 1175120 391 2,66% 17,62% 1386 324 659 2,62% 13,66%
SANOFI AB 12 1136 128 869 2,57% 17,35% 1446 847 992 2,74% 19,73%
NOVO NORD PHARM 13 999 636 319 2,27% 19,32% 1167 958 996 2,21% 15,17%
GLAXOSMKL 14 934 7056 641 2,12% 9,68% 1118 888 990 2,12% 9,77%
ORION PHARMA 156 920499 911 2,09% 0,18% 1117706 147 2,12% 3,23%
Total (topp 15-foretag) 22 381 463 107 50,72% 10,74% 26 727 414 248 50,60% 10,55%
Totalmarknad 44 125 973 337 100,00% 8,32% 52 825 474 414 100,00% 8,07%

(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 1373941 020 311% 13,82% 1639497 984 3,10% 13,76%
EYLEA 2 1032599 286 2,34% 8,68% 1254 616 781 2,38% 11,21%
DARZALEX 3 1023267 168 2,32% 60,40% 1181 886 562 2,24% 60,73%
KEYTRUDA 4 929 197 144 211% 19,64% 1098541716 2,08% 1712%
OPDIVO 5 564 480 178 1,28% 1793% 666 428 342 1,26% 1740%
OZEMPIC 6 555615 293 1,26% 52,84% 650878 698 1,23% 54,78%
STELARA 7 509 100 869 1,16% 27,07% 599782 010 1,14% 26,49%
GARDASIL 9 8 461269200 1,05% -0,36% 471 627 800 0,89% -0,77%
ELVANSE 9 460 250 197 1,04% 21,56% 547 609 498 1,04% 292,45%
XTANDI 10 454 000 000 1,03% 4,04% 541525 000 1,03% 3,23%
ENTYVIO 11 4923 095 631 0,96% 16,44% 503 003 165 0,95% 17,02%
JARDIANCE 12 351 009 743 0,80% 35,77% 413013511 0,78% 35,22%
XARELTO 13 341678772 0,77% 4,07% 410438 091 0,78% 4,07%
IMBRUVICA 14 322 431 861 0,73% -4,10% 390 312 941 0,74% -217%
OCTAGAM 15 281 089 600 0,64% 37,95% 336 622 400 0,64% 51,856%
Total (topp 15-produkter) 9 083 025 964 20,58% 19,77% 10 705 784 489 20,27% 20,26%
Totalmarknad 44 125 973 337 100,00% 8,32% 52 825 474 414 100,00% 8,07%
(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 13838 895 210 31,36% 8,02% 16 572 506 531 31,37% 777%
N NERVSYSTEMET 2 5381 768 395 12,20% 7.92% 6460002 195 12,23% 7,28%
B BLOD OCH BLODBILDANDE
ORGAN 4876082 110 11,05% 757% 5846 895 894 11,07% 6,77%
J INFEKTIONSSJUKDOMAR 4 4679023473 10,60% 10,30% 5556992 791 10,62% 9,49%
A MA'I:SMALTNINQSORGAN
OCH AMNESOMSATTNING 5 4441387799 10,07% 12,63% 5303 436 303 10,04% 12,14%
R ANDNINGSORGANEN 6 2601 645 886 5,90% 9,18% 3120 746 556 591% 10,49%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 1712 3656 372 3,88% 812% 2 043 326 691 3,87% 7,09%
S OGON OCH ORON 8 1622711883 3,68% 4,86% 1958602 283 3,71% 6,30%
M RORELSEAPPARATEN 9 1275908 829 2,89% 4,82% 1642338 197 2,92% 6,33%
G URIN-.QCH KONSORGAN
SAMT KONSHORMONER 10 1162 054 284 2,63% 3,77% 1381441705 2,62% 3,00%
D HUD 11 961998318 2,18% 11,39% 1147 244 464 217% 11,49%
V VARIA 12 800 345 707 1,81% 775% 965 632 857 1,83% 8,03%
H .HORMONER EXKL
KONSHORMONER 13 734 786 456 1,67% 0,69% 880 127 457 1,67% 0,46%
P ANTIF’ARASITARA.
INSEKTSDODANDE OCH
REPELLERANDE MEDEL 14 37019614 0,08% 17,82% 46 180 490 0,09% 24.64%
Totalmarknad 44 125 973 337 100,00% 8,32% 52 825 474 414 100,00% 8,07%

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

Under hosten har NBL avgett tre yttranden och IGN atta. Flera drenden handlar
om den ibland svarbesvarade frdgan om kommersiell ldkemedelsinformation, déar
Regler for lakemedelsinformation ar tilldmpliga, foreligger eller om den ifradgasatta
informationen utgdr annat slag av information dédr reglerna inte ar tillampliga. Ett
NBL-avgorande r sédrskilt intressant dd vissa effektuppgifter i informationen god-
tas trots att de specifika uppgifterna inte finns i lakemedlets produktresumé.

Informationsreglernas
tillamplighet

Informationsreglerna i LER avser kom-
mersiell information f6r lakemedel
men &r inte tillimpliga pd andra slag
av information. Bland s&val NBL- som
IGN-avgorandena finns intressanta
drenden déar frdgan om informations-
reglernas tillimplighet varit central.
Arendena handlar om pressmedde-
landen, institutionell reklam och f6-
rekomsten av produktlogotyper i in-
formationen.

Pressmeddelanden

Enligt praxis utgor pressmeddelanden
i de flesta fall icke kommersiell infor-
mation och faller darf6r utanfor infor-
mationsreglerna i LER. Innehéllet kan
emellertid vara sddant att det vid en
helhetsbedémning méste anses vara
kommersiell information om det bade
har ett kommersiellt syfte och avser
rent kommersiella férhéllanden.

IGN uppmairksammade ett press-
meddelande frdn Amgen med rubriken
”"TLV beslutar: Subvention fér Lu-
mykras vid KRAS G12C-muterad lung-
cancer” (IGN447). IGN noterade att
pressmeddelandet utover fakta om
TLV:s subventionsbeslut inneho6ll kom-
mentarer frdn Amgens medicinska
chef i Sverige, I dessa sades bland an-
nat:

— Det ar oerhort gladjande att den
forsta malriktade behandlingen mot
KRASGI12C nu blir tillganglig.
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— Lumykras dr den forsta mélriktade
behandlingen mot KRASG12C som ar
den vanligaste kdnda mutationen hos
patienter med icke-smacellig lungcan-
cer.

— Vi dr darfor mycket glada att Lu-
mykras nu blir tillgangligt for patienter
med denna allvarliga form av lungcan-
cer.

—Jag dr ju sjdlv onkolog och darmed
smirtsamt medveten om hur dyster
prognos de hér patienterna haft efter
att de progredierat pa forsta linjens be-
handling.

— Ménga har inte svarat pa de be-
handlingar som tidigare funnits till-
gingliga, eller s4 har de fatt alltfor sva-
ra biverkningar.

— Mot den bakgrunden ir det oer-
hort glddjande att den forsta méalrik-
tade behandlingen mot KRASG12C nu
blir tillganglig efter alla dessa ar.

Anvindningen av pétagliga virde-
ord/virdeomdémen samt férekomsten
av indirekta jaimforelser med andra be-
handlingar medférde enligt IGN:s hel-
hetsbedémning att pressmeddelandet
utgjorde marknadsféring av Lumykras.
Informationen stred mot bland annat
forbudet i artikel 102 i Regler for lake-
medelsinformation att rikta reklam for
receptbelagda likemedel mot allmén-
heten.

Institutionell reklam
Regler for lakemedelsinformation &r
inte tillampliga pa sd kallad institutio-

nell reklam. Sddan reklam skiljer sig
frdn produktinformation genom att
handla om likemedelsforetagets verk-
samhet i allménhet, exempelvis den
ekonomiska verksamheten som sddan
eller forskning. Syftet kan vara att ge
en positiv bild av investeringar i fore-
taget. Huruvida en framstallning utgor
produktreklam eller institutionell rek-
lam far enligt praxis avgoras utifrdn en
samlad bedémning av omstdndighe-
terna i det enskilda fallet — sarskilt in-
formationens anslag och uppldggning
samt var den forekommer.

IGN har under hésten behandlat tre
drenden dar foretagen avsett att deras
annonser skulle utgora institutionell
reklam och inte produktreklam. IGN
kom emellertid fram till att samtliga tre
annonser inneholl likemedelsinforma-
tion dar informationsreglerna galler. I
samtliga fall ansdgs annonserna strida
mot bland annat artikel 102 i informa-
tionsreglerna.

Arende IGN453 avsdg en annons
frdn Valneva Sweden AB infoérd i na-
ringslivsbilagan till en dagstidning.
Rubriken 16d “En unik vaccinfabrik i
Sverige” och féljdes av en omfattande
text satt i fem kolumner. En bit in i tex-
ten, som inledningsvis handlade om
foretagets nya produktionsanldggning,
namndes tre vacciner som man tillver-
kar. Texten uppehdll sig sarskilt vid ett
covid-19-vaccin for vilket foretaget har
marknadsféringstillstdnd. Det fram-
gick att detta inte tillhandahalls i Sve-



fran IGN och NBL

rige utan enbart i ett begransat antal

EU-lander. I denna del av texten fore-
kom viss kritik mot att vaccinet, som
skiljer sig frdn andra covid-19-vacciner
genom att tillverkas pa traditionellt
satt, inte upphandlas i Sverige. Avslut-
ningsvis i texten framholls att foretaget
sokte samarbetspartners for att battre
kunna utnyttja kapaciteten i den nya
produktionsanldggningen.

Arende IGN448 avsag en annons
frén Attgeno AB inf6rd i en temadel om
life sience i en dagstidning, Annonsen
hade rubriken "Unik svensk innova-
tion kan minska doédsfall inom inten-
sivvdrden”. Annonstexten handlade
inledningsvis om akut pulmunell hy-
pertension och bristen pa behandling
for sjukdomen. Relativt tidigt i texten
sades att en ny svensk innovation pa
sikt kan gora stor skillnad for patien-
terna. I den senare delen av texten be-
skrevs foretagets forskning ifrdga om
gasen NO och det sades att man med
tillforsiktigt sdg fram mot fortsatta stu-
dier med maélet att “fa ut Supernitro pa
marknaden inom de ndrmsta dren”.

Arende IGN458 avsag en annons
frdn Oncorena AB inford i en sektion
av en dagstidning bendmnd Innova-
tion. Rubriken 16d “De utvecklar en
innovativ behandling mot spridd njur-
cancer”. I annonsen beskrevs sjukdo-
men njurcancer, dess nuvarande be-
handling och medicinska behov. En
professor och ldkare, som ocksd dr en
av foretagets grundare, berdttade om
likemedelskandidaten orellanin och
sade bland annat:

* Orellanin har en ny och unik verk-
ningsmekanism. Den utvecklas for
organspecifik kemoterapi med bo-
tande potential for patienter med
avancerad njurcancer och dialys.

* Min forskargrupp fascinerades av
hur organspecifik och kraftfull
substansen &r och har experimen-

tellt kunnat visa att den har posi-
tiv effekt pa klararcellig och pa-
pillar njurcancer, de 2 vanligaste
formerna av njurcancer som drab-
bar 90 % av njurcancerpatienterna.

Orellanin har en unik verknings-
mekanism: den aktiva substansen
ar en form av syntetiskt orellanin
som utvecklas for organspecifik
kemoterapi med botande potential
for patienter med avancerad njur-
cancer som star pa dialys pa grund
av njursvikt.

Vi ser stor potential i den hdr me-
toden och hoppas att den kom-
mer att kunna rddda ménga liv i
framtiden.

Som framgatt kom IGN i alla tre dren-
dena fram till att annonserna inte ut-
gjorde institutionell reklam utan var
reklam for de i annonserna namnda
likemedlen/likemedelskandidaterna
och att de i olika avseenden stred mot
artikel 102. Niar det giller annonserna i
de tvd senare drendena delar jag IGN:s
bedémning. Dessa annonser utgor pa
grund av sin utformning kommersiell
lakemedelsinformation. Men ifrdga om
det forsta drendet anser jag att IGN har
gjort en felaktig bedomning.

Till skillnad fran de tvd andra an-
nonserna handlar anslaget (rubriken
och inledningen av texten) i annonsen
i det forsta drendet inte om nagot lake-
medel utan om en produktionsanlagg-
ning. Underrubrikerna i annonstexten
handlar inte i ndgot fall om enskilda
produkter. I texten ndmns tre vaccin-
produkter fran féretaget. Detta sker ge-
neriskt utan varunamn. Visserligen &r
man mer omfattande och ingdende
ifrdga om coviod-19-vaccinet 4n ifrdga
om de andra produkterna och vissa
formuleringar utgor positiva vardeom-
domen. Men samtidigt riktas i detta
sammanhang viss kritik mot att vac-

cinet inte upphandlats i Sverige. Denna
kritik méaste ses som inldgg i en sam-
hillelig vaccindebatt. Annonstexten
avslutas med att foretaget séker sam-
arbetspartners for att battre utnyttja
produktionsanldggningens kapacitet.
Dessa forhéllanden tillsammans med
att annonsen var inférd i en narings-
livsbilaga, som ju inte 4r ndgon sarskilt
adekvat kanal for marknadsféring av
lakemedel, gor enligt min mening att
en helhetsbedémning av annonsen le-
der till att det handlar om institutionell
reklam och inte om marknadsféring av
foretagets covid-19-vaccin.

Produktlogotyper
Produktlogotyper utgor naturligtvis
patagliga marknadsforingsattribut och
anvandningen av sddana leder oftast
till att lakemedelsinformation anses
foreligga och att informationsreglerna
i LER &r tillampliga. Exempelvis far
sddana enligt praxis normalt inte fore-
komma om institutionell reklam skall
kunna anses foreligga. I ett drende
fran NBL och ett frdn IGN medforde
forekomsten av produktlogotyper att
informationsreglerna ansdgs galla.
Arende NBL 1117/22 gillde ett s&
kallat aterkopplingsmail fran Glaxo-
SmithKline dar foretaget svarade pé
fragor fran lakare som medverkat vid
information for lakemedlet Trelegy El-
lipta. Likemedlet &r indicerat for un-
derhé&llsbehandling till vuxna patien-
ter som har mattlig till svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL). I mai-
let fanns bland annat produktlogoty-
pen for Trelegy Ellipta samt innehall
lankar till studier med mortalitetsdata
for lakemedlet. Dessa data fanns inte i
likemedlets produktresumé och IGN
hade ifrdgasatt om inte mailet darfor
stred mot artikel 2 i informationsreg-
lerna. IGN 6verforde drendet till NBL
utan att gora en egen bedomning.
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NBL framhdll att en forutsittning

for att innehallet i mejlet skulle kunna
bedémas enligt informationsreglerna
var att innehéllet utgjort marknadsfo-
ring av ladkemedel. Namnden uttalade
att huruvida informationen var att be-
trakta som marknadsforing eller ej far
avgoras utifrdn en samlad bedomning
av alla omstdndigheter i det enskilda
fallet. NBL fann darvid att dterkopp-
lingsmejlet i detta fall skulle betraktas
som marknadsféring. Det var inte ut-
format som ett svarsmejl utan hade
tydlig marknadsforingskaraktédr ge-
nom att en bild och produktlogotypen
infogats. Dessutom framhélls att mai-
let inneh6ll minimiinformation, vilket
kravs endast i frdga om marknadsfo-
ringsmaterial. Att den kritiserade in-
formationen lagts bakom lankar ledde
enligt NBL inte till ndgon annan be-
démning.

Eftersom mejlet utgjorde marknads-
féring av Trelegy Ellipta och mortali-
tetsdata i de &beropade studierna sak-
nade stéd i produktresumén stred
marknadsforingen mot artikel 2 i infor-
mationsreglerna.

Arende IGN450 gillde ett dose-
ringshjdlpmedel frén Merck AB for 14-
kemedlet Mavenclad, som ar avsett for
behandling av vuxna patienter med
hogaktiv skovvis multipel skleros (MS)
som definieras av kliniska eller bild-
diagnostiska fynd. I detta fanns bland
annat produktlogotypen for likemed-
let. Detta innebar enligt IGN att det
handlade om marknadsféring av Ma-
venclad och att denna var bristfillig pa
grund av att det saknades minimiin-
formation enligt artikel 17 i Regler for
lakemedelsinformation. Merck medgav
anméarkningen men pdpekade att pa-
tientsdkerhetsskil talade for att pro-
duktlogotypen borde kunna finnas
med pé ett doseringshjdlpmedel utan
att kraven enligt artikel 17 gor sig gal-
lande. IGN vidhéll sin uppfattning att
miniminformation skulle vara med,
dock tog man uppenbarligen visst in-
tryck av Mercks synpunkt rérande sa-
kerhetsfrdgan och noterade att man for
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eventuell dtgird informerat Lifs Com-
pliance Officer om fragan.

Jag dr nagot tveksam till IGN:s be-
démning i detta drende. Enligt praxis
krédvs normalt inte minimiinformation
enligt artikel 17 i doseringshjédlpmedel.
Emellertid avgjorde IGN for ndgra ar
sedan ett drende (IGN144) dir man
fann att ett som doskort bendmnt hjélp-
medel borde ha inneh&llit miniminfor-
mation for aktuella ldkemedel. Infor-
mationsmaterialet i detta dldre drende
skiljer sig dock vasentligt frdn den nu
aktuell trycksaken f6r Mavenclad. Pro-
duktlogotyperna i det dldre drendet
var mycket mer dominerande dn vad
produktlogotypen f6r Mavenclad var.
Dessutom fanns andra inslag som
knappast kan sdgas vara naturliga for
ett doseringshjalpmedel.

Genom det hir beslutet ddr IGN mo-
tiverar kravet p4 minimiinformation i
ett doseringshjélpmedel enbart utifrdn
forekomsten av en produktlogotype
krdnglas beddmningen av nér sddan
information kravs till pa ett beklagligt
satt. Lif har skél att 6vervidga om situa-
tionen kan klargéras genom en juste-
ring av informationsreglerna. Ett vag-
ledande uttalande frdn NBL skulle
kunna vara ett alternativ.

Produktresumén — den sakliga
utgangspunkten f6r all likeme-
delsinformation

Enligt artikel 2 i Regler for lakemedels-
information LER utg6r den produktre-
sumé som faststallts for ett lakemedel
den sakliga utgdngspunkten for infor-
mation om ldkemedlet. Enligt praxis
och ett tilldgg till bestimmelsen, som
gédller sedan 1 juli 2021, kan, utéver
uppgifter som é&r direkt himtade ur
produktresumén eller som kan har-
ledas ur den, ocksa andra uppgifter
anvéandas i informationen. Enligt till-
lagget forutsitter detta att uppgifterna
kompletterar produktresumén, genom
att bekréfta eller precisera uppgifter i
den, och att uppgifterna dr forenliga
med informationen i produktresumén.

Bestammelsen ar grundldggande for
lakemedelsinformationen men ifrdga
om vad som kan anses komplettera
produktresumén ar den inte alltid sa
enkel att tillimpa, vilket de senaste
drens Pl-artiklar med IGN- och NBL-
referat innehéller ménga exempel pa.
NBL har nyligen avgett ett yttrande
som, sirskilt som det ar friande, dr av
intresse for tolkningen av bestimmel-
sen.

Arendet (NBL 1116/22) gillde infor-
mation f6r GlaxoSmithKlines likeme-
del Trelegy Ellipta som &r indicerat for
underhallsbehandling till vuxna pa-
tienter som har mattlig till svar kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL). I en an-
nons for lakemedlet férekom bland an-
nat pdstdendet “ihallande effekt i 24
timmar”. IGN tog upp ett initiativdren-
de eftersom man inte ansag sig kunna
finna ndgot stod for pastdendet i pro-
duktresumén for Trelegy Ellipta. Efter
att ha tagit del av foéretagets svaromal
hinskot IGN drendet till NBL utan eget
beslut.

GlaxoSmithKline hdvdade att pasté-
endet om ihéllande effekt i 24 timmar
dr forankrat i produktresumén och att
det ddrmed inte strider mot artikel 2.
Det framholls att den godkidnda dose-
ringen en gang dagligen baseras pa att
Trelegy Ellipta har effekt 24 timmar
och att detta bygger pd dokumentation
och studier som pavisar att effekten
haller i sig 24 timmar. Man hédnvisade
till ett flertal vetenskapliga studier dar
lakemedlets effekt under 24 timmar
undersokts. Vidare framholls att det i
lakemedlets bipacksedel angavs att det
skall tas genom en inhalation dagligen
vid samma tidpunkt varje dag. Man pe-
kade ocksa pa att det i bipacksedeln
anges "Du behover bara inhalera en
gdng om dagen eftersom effekten av
detta ldkemedel varar i 24 timmar”
samt framholl att bipacksedeln baseras
pé lakemedlets produktresumé.

NBL noterade att det i doseringsan-
visningarna i produktresumén anges
att rekommenderad och maximal dos
ar en inhalation en gdng om dagen vid



samma tidpunkt varje dag. Namnden
fortsatta: “Ett pdstdende att ldkemedlet
har effekti24 timmar, som underbyggs
med aberopade studier, kan sdgas
komplettera doseringsanvisningen och
darmed ha stéd i produktresumén”.

Ifrdga om den kvalificering av pa-
stdendet som skett genom att effekten
angetts som “ihallande” ansag NBL att
formuleringen inte var entydig. Enligt
ndmnden var det en néra tillhands lig-
gande tolkning — sérskilt vid en flyktig
och oengagerad ldsning — att effekten
pagar under angiven tid. Med en sddan
tolkning hade pastaendet enligt NBL
fortfarande stéd i produktresumén och
det ansdgs forenligt med artikel 2 i in-
formationsreglerna i LER.

GlaxoSmithKline friades.

Vad sédvil foretaget som NBL sdger

om doseringsanvisningen i produktre-

harma
pJ F)bb.se

-

g me?

sumén och att det pastdendet om effekt

i 24 timmar pa ett godtagbart satt
kompletterar doseringsanvisningen
framstdr som trovirdigt och korrekt.
Jag har dock lite svért att forena detta
med utslaget i ett dldre drende — NBL
1066/19 som diskuterades i PInr 1 2020.
Dar godtogs inte ett pastdende om ef-
fekt under 12 timmar som av foretaget
motiverades med att likemedlet skulle
tas tvd gdnger dagligen. Men forvisso
forefaller det finnas skillnader mellan
drendena, dtminstone nar det géiller ar-
gumenteringen for att det finns stod
for de olika effektpastdendena i pro-
duktresuméerna.

Ett annat skal till de olika utslagen
kan vara att det tidigare drendet till-
kom under en period om nagra ar da
man anvidnde begreppet "visentliga
uppgifter” och menade att siddana

kravde uttryckligt stod i produktresu-
mén for att kunna accepteras i lakeme-
delsinformationen. Tilldgget till artikel
2 som gjordes forra dret tillkom bland
annat i syfte att komma bort fradn det
vél oklara begreppet “vasentliga upp-
gifter”. Det nya utslaget frdn NBL kan
dérfor tolkas som en viss mildring av
den strdnga praxisen nar det galler till-
lampningen av artikel 2 och kravet p&
stod i produktresumén ifrdga om ef-
fektuppgifter.
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