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Snart dags att
ladda batterierna

I skrivande stund har Kristi Himmelsfardshelgen passerats. Annu aterstar for de flesta ett
antal veckor innan det ar dags att rusa ut i grongraset och njuta av ett valfértjant sommar-
lov. Men innan dess galler det att gora klart - leverera - sa man kan komma tillbaka efter
sommaren utvilad och uppladdad.

I den har utgavan av Pharma Industry bjuder vi pa en hel del inspirerande lasning. Bland
annat en intressant artikel om Al - som ju ar ndgot som paverkar oss alla - men som kan
ha konsekvenser for den personliga integriteten. Juristerna Jonatan Blomgyvist och Karolina
Jiveback Pap utvecklar vad detta innebar for foretag som behandlar stora mangder kansli-
ga personuppgifter, sdsom lakemedelsfdretag.

Fredrik Holmboe, forelasare och digital strateg inom lakemedelsindustrin, utforskar ut-
maningar och mojligheter forknippade med en korrekt genomford kundsegmentering, for
att riva silostrukturer och 6ka samarbetet mellan avdelningarna forsaljning, marknadsfé-
ring och medicin.

Du far aven lara kanna Johan Farnstrand, nytilltradd vd for Lif - de forskande lakemedels-
féretagen, som arbetar for en hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom
att starka den svenska Life Science-sektorn.

Pharma Industry har dessutom fatt en intervju med Fredrik Brag, som ar en uppmark-
sammad entreprendr i Frankrike men fortfarande inte lika kand i Sverige.

Detta och mycket annat har du framfor dig, sa bladdra vidare. Trevlig lasning och trevlig
sommar!

Ingela Haraldsson
Chefredaktdr, Pharma Industry

PS. Vi vill gdrna uppmana dig att kontakta oss med tips och idéer om amnen som skulle
intressera dig och dina kollegor. Kanske vill du bidra med ett referat eller kronika eller
nagot annat? Kontakta redaktionen@pharma-industry.se
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\ notiser och pressklipp

Utredning om hur farmaceut-
sortiment ska kunna inforas

Lakemedelsverket far i uppdrag av regeringen att utre-
da hur Sverige ska kunna inféra ett sa kallat farmaceut-
sortiment, en kategori av Iakemedel som ar receptfria
men som enbart far séljas efter radgivning av en far-
maceut. En s&dan kategori av lakemedel skulle dka till-
gangligheten for patienten.

- Apoteken spelar en viktig roll i vardkedjan och ett
farmaceutsortiment kan bade oka tillgangligheten for
patienterna och avlasta halso- och sjukvarden genom
att minska antalet lakarbesok. Den har kategorin av la-
kemedel finns redan i flera lander och vi vill nu se hur
den kan inféras i Sverige, sager sjukvardsminister Acko
Ankarberg Johansson.

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att ut-
reda hur en reglering som innebar att vissa receptfria
lakemedel ska kunna séljas enbart efter radgivning fran
farmaceut, sa kallat farmaceutsortiment, bor utformas.
En sadan reglering skulle dels ¢ka tillgangligheten av
vissa lakemedel som i dag maste foreskrivas av lakare.
Dels skulle en sadan reglering 6ka patientsakerheten da
vissa lakemedel som i dag ar receptfria skulle kunna
tillhora kategorin.

| uppdraget till La&kemedelsverket ingar att lamna
nodvandiga forfattningsférslag och att analysera kon-
sekvenserna av en sadan reglering, till exempel vilka
eventuella effekter forslaget kan fa pa halso- och sjuk-
varden.

Kalla: Socialdepartementet

Kliniska studier med barn
riskerar underfinansiering

En klinisk studie med barn som deltagare ger merkost-
nader som ofta saknas i den initiala budgeten. Kliniska
studier med barn riskerar darmed underfinansiering, vi-
sar ny forskning.

Barn ar barn, ocksa nar de deltar i kliniska studier.
Ibland behdver de pausa, gora nagot annat en stund,
innan nasta moment i studien kan pabdrjas. Med barn
som studiedeltagare behdver dessutom fler personer
involveras, ofta tva vardnadshavare, vilket ocksa okar
tidsatgangen i en studie.

Ansvarig for den aktuella studien ar Jenny Kindblom,
docent pa Institutionen for medicin, Sahlgrenska akade-
min vid Goteborgs universitet, och dverlakare inom kli-
nisk farmakologi pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Barnstudier kraver omfattande planering och koor-
dinering, d&ven med personer runt barnet. Dessutom
innehaller ofta barnstudier valdigt manga undersok-
ningar, med personal ach resurser fran olika enheter.

- Nér studien genomfors behéver man ha barnet med
sig, det gér inte att forcera igenom studieaktiviteter. Man
behéver anpassa efter vad barnet orkar med och ibland
pausa, leka lite, eller vila, sager Jenny Kindblom.

Yngre barn kan till skillnad fran vuxna ocksa behdva
sovas vid exempelvis magnetkameraundersokning eller
tarmundersokning. Med sévning foljer ett stort batteri
av insatser fran olika enheter, och 6kad tidsatgang.

Kalla: Goteborgs universitet

I'sin nya bok Verksamhetsskap beskriver Par Pettersson (vanster) och UIf Ericsson hur foretags
verksamhet kan koppla armkrok med de anstélldas valbefinnande.

Forskarna: Valt pyramiden i arbetslivet!

Ledarskap ar inte lésningen, slar Par Pettersson och Ulf Ericsson fast i sin nya bok "Verk-
samhetsskap'. De bada forskarna fran Hogskolan Kristianstad menar att foretag och orga-
nisationer i stallet bor rikta ljuset mot verksamhetsskapet - vilket framjar bade effektivitet
och valbefinnande.

- Det kommer nya ledarskapsmodeller var och varannan vecka. De skiljer sig kanske lite
fran varandra, men det handlar anda om en rérelse uppifran och ner, sdger Par Pettersson,
bitradande professor i personal och arbetslivsvetenskap vid Hogskolan Kristianstad.

Tillsammans med kollegan Ulf Ericsson, professor i personal- och arbetslivsvetenskap,
har han skrivit en bok som stéaller det mesta pa anda. De ifragasatter ledarskapets relevans
inom féretag och organisationer och menar att dess tydliga fokus pa individen riskerar att
forsvaga verksamheten och f& manniskor att ma sémre.

- Det &r kanske inte medvetet, men om du riktar lampan mot en person s& hamnar and-
ra ofta i skugga. Majoriteten blir passiv och vantar pa att denna enda person ska fatta be-
slut, sager UIf Ericsson.

Synen att allt kommer uppifran och skéljer ner genom organisationen, lagger stort tryck
pa ledaren. Ur ett halsoperspektiv ar det oerhort belastande. Samtidigt kan det ocksa pa-
verka medarbetarna, da de inte kanner riktning och meningsfullhet.

- Vidr inte negativa till chefer. Men vi vill ge en kompletterande bild och forslag pa nya
begrepp, sa att man kan betrakta verksamheten pa ett annat satt. For vi vet att det finns
stor potential dar ute, sager Par Pettersson.

Kalla: Hogskolan Kristianstad

Medieanvandningen rekordhdg under 2022

Efter tva ar av pandemi foljde ett 2022 praglat av krig och ekonomisk kris - men ocksa av en
valrorelse och flera stora idrottsmasterskap. Allt detta innebar att den svenska befolkning-
ens anvandning av medier lag kvar pa rekordhdga nivaer ocksa under fjolaret. Det gallde
inte minst anvandningen av professionella nyhetsmedier. Det visar 2022 ars Mediebarome-
ter fran Nordicom vid Géteborgs universitet.

2022 lag den samlade dagliga anvandningstiden for medier kvar pa de kraftigt forhojda
nivaer som uppmattes under pandemiaren 2020 och 2021 - sammanlagt i snitt sju timmar
per person. Fore pandemin lag anvandningstiden pa omkring sex timmar.

Svenskarna fortsatte ocksa att &gna mer tid at nyheter &n vad de gjorde fore pandemin.
Storst 6kning under 2022 svarade dagspressen for. Under 2022 I&ste 73 procent av befolk-
ningen mellan 9 och 85 ar dagstidning en vanlig dag, jamfért med 68 procent under 2021.

- Vi s&g en okad vilja att betala fér nyheter under de tva pandemiaren och den trenden
holl i sig dven under 2022, sager Tobias Lindberg, medieforskare vid Nordicom.

Rapporten Mediebarometern 2022 gar att ladda ner gratis fran Nordicoms webbplats:
https://nordicom.gu.se/sv

Kalla: Géteborgs universitet
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Vi kallar henne Rut.

Hon narmar sig fyrtio, ar valdigt fyrkantig

och anses av vissa vara lite mossig - men
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for sin enastdende férmaga att pa ett

somlost satt knyta samman tryckt och
digital kommunikation.

Skanna och las mer om Rut.
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Ny plattform for att
forbattra lakemedelsutveckling
och djurens valfard

En vilja att tillhandahalla Iattillganglig information for
att gora preklinisk och translationell forskning mer
palitlig, reproducerbar och effektiv fick Emmi Puu-
vuori att ta steget till att bygga en helt ny webbplatt-
form for forskare runt om i varlden.

Emmi Puuvuori var doktorand i translationell me-
dicin nar hon insag att information om olika djurmo-
deller ar utspridd mellan olika publikationer och béck-
er, eller helt enkelt bara existerar i form av muntlig
kunskap.

In Vivo Library kemmer att innehalla lattillganglig
information som gor preklinisk och translationell
forskning mer pélitlig, reproducerbar och effektiv.
Forskningens kvalitet forbattras och genom att fram-
ja 3R dkar aven forsoksdjurens valfard.

- 3R handlar om principerna for djurférsok och
syftar till att minimera anvandningen av djur, att for-
battra deras valbefinnande och att ersatta dem med
djurfria alternativ dar det ar mojligt, forklarar Emmi
Puuvuori.

Emmi Puuvuori kan nu bérja arbetet med att
strukturera translationella data och soker langsiktig
finansiering for att etablera och driva webbplatsen.
Hon letar dven efter personer som &r intresserade av
att anvanda eller bidra till plattformen.

Kalla: Uppsala universitet

Niklas Prager ny
vd pa SmartCella

SmartCella Holding AB medde-
lar att Niklas Prager utsetts till
ny vd. SmartCella ar ett innova-
tivt biotech- och medtech-bo-
lag som kombinerar riktad leve-
rans av medicinska substanser
till organ och tumorer via en
unik device, och utveckling av
framtidens stamcells- och RNA-
baserade behandlingar och me-
toder for administration av den
typen av behandlingar.

Niklas Prager har en lang
och gedigen erfarenhet fran
den globala pharma-industrin
och har haft ledande befattningar inom de forsk-
ningsfokuserade lakemedelsbolagen Merck/MSD och
Pfizer, med bade Sverige och USA som bas. Han har
ocksa varit vd och styrelseledamot/ordforande i en
rad medtech- och biotech-bolag som till exempel
Medivir AB och CellaVision AB, ach har erfarenheter av
olika typer av dgande, fran noterat till privat och pri-
vate equity.

Niklas &r 52 ar och har en Master of Science in Bu-
siness Administration fran Handelshdgskolan i Stock-
holm och har dven studerat pa MBA-programmet vid
University of Michigan.

Kalla: SmartCella

Niklas Prager, ny
vd pa SmartCella.
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Stefan Hagman, ny Sverige-vd och Lars Kramer, vd Multicheck A/S.

Stefan Hagman ny Sverige-vd pa Multicheck

Multicheck, som tillhandahéller innovativa lésningar inom vagning och inspektionsutrustning
for bland annat Iakemedels- och livsmedelsindustrin, har utsett Stefan Hagman till ny vd for
den svenska marknaden. Férhoppningen &r att Multicheck under Stefans ledning ska uppna
samma marknadsledande stallning i Sverige som de har i Danmark.

Stefan Hagman har lang erfarenhet fran branschen och kommer senast fran en tjanst
som forsaljningschef pa Scanvaegt Systems. Pa Multicheck kommer han att fokusera pa att
ta betydligt stérre andelar pa den svenska marknaden for att uppnd samma marknadsle-
dande stallning som i Danmark. For att astadkomma detta kommer Multicheck bland annat
att utdka sitt produktsortiment samt investera ytterligare i den svenska organisationen.

- Multicheck ar ett foretag med stor tillvaxtpotential inom manga omraden. Just att det
ar ett ambitiost foretag med stora planer tilltalar mig mycket, och jag ser fram emot att
vara en del av den tillvaxtresa bolaget nu star infor, sager Stefan Hagman.

Multicheck har sedan tidigare en stark portfdlj av kunder i Sverige, bland annat inom la-
kemedelsindustrin.

- Vidr mycket glada 6ver att vi har lyckats attrahera en talang som Stefan till Multicheck.
Stefan bidrar inte bara med manga ars erfarenhet, utan ocksa med ett driv och engage-
mang som jag ar saker pa ar ratt matchning for att férverkliga de ambitioner vi har for den
svenska marknaden, sager Lars Kramer, grundare och vd for Multicheck A/S i Danmark.
Kalla: Multicheck

Ar artificiell intelligens framtiden fér sjukvarden i Norden?

De nordiska l&ndernas nationella strategier pekar ut Al som
ett oundvikligt framtida vagval for halso- och sjukvarden.
Men medborgarna maste involveras i vilken riktning denna
vag ska ta, menar forskaren Jason Tucker. Han har studerat
de nordiska landernas planer och konstaterar att forand-
ringen till stor del drivs av en tilltro till den privata sektorn.

- Med en aldrande befolkning och mindre pengariden  _ £n del av problemet med de
offentligt finansierade véarden vill staterna effektivisera  nationella handlingsplanerna
varden. | den visionen ingar att 6ppna den ytterligare for  4r att de utlovar en framtid
privata intressen, sager Jason Tucker, bitradande universi- ~ som de har valdigt lite kontroll
tetslektor vid Malmé universitet. over och som allmanheten har

De nordiska landernas nationella Al-strategierna utma- ~ Mycketlite att saga till om,
lar, enligt Jason Tucker, den privata halso- och sjukvarden sager Jason Tucker.
som lésningen och den offentliga sektorn som problemet.

Framtiden for den allmanna halso- och sjukvarden kommer att hamna i privata hander. Vi ar
redan p& vag dit och det blir svart att byta riktning langre fram.

- Skattemedel anvands redan for att stédja den privata sektorn nar det galler vissa Al-
appar inom hélsoomradet, sager Jason Tucker.

Jason Tucker betonar att han inte i sig ar emot privata initiativ eller ett innovativt anvan-
dande av Al inom varden. Han manar bara till eftertanke. Sa fort du ger bort data sa ar den
borta och gar inte att hamta tillbaka.

- Medborgarna bor i s& fall fa battre halso- och sjukvard och inblick i vart pengarna gar
och behdver involveras i besluten. Vi kanske vill ha langsamma beslut, vi kanske tycker det
ar ok med lite mer byrakrati. Varden ar en fundamental del av demokratin och valfarden, sa-
ger Jason Tucker.

Kélla: Malmé universitet
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\ entreprendren i fokus

e ——

Han har utsetts till Arets
entreprendr och hans bolag
Median Technologies anses

vara ett av landets — 1ds Frank-
rikes — mest framgdngsrika
innovationsbolag. Orsaken till
att svenskfodde Fredrik Brag
inte dr sdrskilt kdnd i Sverige,
ar framst att han 4r etablerad
i Frankrike dar han har bott
ndstan hela sitt liv. I dag finns
hans bérsnoterade bolag, som
utvecklar avancerad bildtek-
nologi for tidig cancerdiagnos-
tisering, &ven i USA och Kina.
Foretaget medverkar i mer dn
200 kliniska studier och ar
medforfattare i 6ver
500 vetenskapliga
publikationer.

Fredrik Bra

— en svensk entreprendr som
uppmdrksammas i Frankrike

,_.
R

redrik Brag, som precis har fyllt
61 ar, var bara sex veckor gam-
mal nér han flyttade till Paris
tillsammans med sin familj.
Forutom de &r han utbildade sig pé
Handelshogskolan i Stockholm har han

8 pharmaindustry nr 2-23

aldrig bott i Sverige, bara kommit pa
besok pa somrarna.

— Det var for att lara kdnna Sverige
bittre som jag valde att studera pa
Handels och jag trivdes jattebra. Sve-
rige har mycket att komma med, séar-

skilt ndr det géller entreprendrskap,
sdger han, pa perfekt svenska.
Detsamma kan inte sdgas om hans
hemland Frankrike dir synen pd - och
hanteringen av — entreprenérer tradi-
tionellt 4r annorlunda &n i Sverige och



Trots att ordet

entreprenor de
facto ar franskt har det
fram tills nu varit betydligt
svarare for mindre foretag
att etablera sig i landet.

pharmaindustry nr 2-23 9



| entreprenéren i fokus

Vi har noggrant utvalda medarbetare
fran 26 nationer. Jag ar formodligen
den som ar dummast pa kontoret

USA. Trots att ordet entreprendr de
facto dr franskt har det fram tills nu
varit betydligt svarare fér mindre f6-
retag att etablera sig i landet.

— De ér inte lika villiga att ta risker
i Frankrike, berattar Fredrik Brag som
fick vanda sig vasterut, till Silicon Val-
ley, for att hitta investerare till Median
Technologies som han startade 2002.

Det finns en speciell, och sorglig, or-
sak till att han valde att g4 in i den
medicinska branschen.

— En kdr barndomsvén gick bort i
malignt melanom nér han bara var 35
ar gammal. Han fick sin diagnos all-
deles for sent och hans liv gick inte
attridda. Det tog mig vildigt hért.

Den svéra erfarenheten ledde
till att Fredrik startade sitt bolag
— som arbetar med tidig dia-
gnostik av cancer med hjilp av
avancerad bildteknik och AL

— Alla studier visar samma
sak, att hitta cancer i ett tidigt
skede &r avgorande for over-
levnaden. Nar det géller lung-
cancer, som ir ett av de om-
rdden vi arbetar med, kan
upptéckt av cancer i Stadi-
um 1 leda till kraftigt for-
langd overlevnad. Med
hjélp av vér screeningtek-
nologi, som &r baserad pa
en stor mangd insamlad
patientdata fran USA,
kan vi inte bara hitta tu-
morer i ett tidigt skede
utan dven avgora om de
dr elakartade eller
inte —utan att behova
gora ingrepp. Vanlig
datortomografi leder
ofta till falska po-
sitiva svar, med-
an var bildtek-

nik kan diagnostisera cancer med 98
procents sdkerhet, forklarar Fredrik
Brag, som nu invéantar resultat frdn en
stor studie som forhoppningsvis ska
leda till ett &nnu stérre genombrott pa
marknaden.

Det ar inte bara en geografisk slump
som gjort att Median Technologies har
sin bas i Sophia Antipolis, Frankrikes
”Silicon Valley”, som ligger ndgra mil
frdn Nice.

— Négot som manga inte kdnner till
ar att Frankrike, tack vare sitt
engagemang i NATO, sedan

lange ligger langt framme nér
det galler bildteknologi. Har
har man med hjilp av satel-
liter utvecklat en teknik som
snabbt och ytterst traffsa-
kert kan avgéra om nagot
som syns pa marken, i vatt-
net eller i luften tillhér en
fiende eller en allierad.
Precis sa fungerar var tek-
nik inom det medicinska
omrédet.
Att utvecklingen inom
Al och bildteknik har
skett sd fort, att det i dag
ar mojligt att analysera
bilder blixtsnabbt, ar inget
som egentligen forvanar
Fredrik Brag.
— Jag sag detta fram-
for mig redan nér jag
startade bolaget for 21 ar
sedan. Faktum é&r att jag
trodde att det skulle ga
annu fortare men sjuk-
varden &r ju en konser-
vativ bransch. Jag dr en
otroligt optimistisk per-
son som vet precis varfoér
jag stiger upp varje
morgon.

— Ny teknologi kommer inom kort
att leda till stora framsteg och forand-
ringar i hela industrin. I dag har flera
stora ladkemedelsbolag borjat sponsra
screening, nagot som tidigare inte an-
sdgs vara sdrskilt intressant, tillagger
han.

Median Technologies har runt 230
anstillda och finns i dag férutom i
Frankrike dven i USA och Kina.

- Vihar noggrant utvalda medarbe-
tare fran 26 nationer. Jag dr férmodli-
gen den som dr dummast pa kontoret,
sdger han med ett skratt.

Forra dret belonades denne svensk i
vidrlden, som nog inte &r sarskilt “dum”,
med priset La Palme de I'Innovation av
tidningen La Tribune, en fransk finans-
tidning. I samma veva utsdgs han till
Arets Entreprendr av tidningen Nice-
Matin.

Andra, ganska otippade, priser han
har f&tt genom aren &r inom kampspor-
ten judo. Fredrik Brag har, precis som
sin yngste son, svart bilte och tavlar
aktivtinom veteranjudo dar han repre-
senterar Sverige i EM och VM.

— Judo &r en fantastisk skola, den
mentala filosofi som praglar denna
sport har jag haft mycket stor hjilp av
i livet, sdger han och berittar att han
har kvalat in till arets EM i juni.

Fredrik Brag ma som sagt vara rela-
tivt okédnd i Sverige, men hans dldste
son dr det inte. Thomas Brag, storytel-
ler pa YouTube-kanalen YES Theory,
har i dag 4tta miljoner foljare.

Mycket talar for att ocksd pappa
Brag snart kommer att lata tala om sig,
dven i Sverige, dar hans bolag 4n sa
ldnge inte dr etablerat.

L&s mer om féretaget Median Technologies:
www.mediantechnologies.com

EVELYN PESIKAN
Frilansjournalist och
medicinsk skribent |




CRP egenmonitorering

Kvantitativ matning mellan 3-200 mg/L
| kapillarblod & resultat inom 15 minuter
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CRP: 49 mg/L

Latt forhojt CRP-varde
2022-11-21 08:27

CRP: 100 mg/L

Hogt CRP-véarde
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Svensk forskning ligger bakom
CRP: 147 mg/L det CE-certifierade sjalvtestet dar

2022-11-19 07:40 resultatet visas i en mobilapp
e och kan kommuniceras med

vardgivare genom LabPortalen.
Kontakta vardgivare
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| kommunikation

Sa skapa

bra hallbarhets-
kommunikation «

I dag bor alla organisationer och féretag kommunicera vad de gor for att bidra
till en battre vérld. Men hur ser egentligen bra hdllbarhetskommunikation

ut, och vad ska man som organisation gora for att lyckas? Klara Carlsson,
copywriter pd kommunikationsbyrdn Navigator, berattar.

allbarhet har inte alltid varit ett viktigt &mne, och det

var inte férrdn sa sent som 1972 som FN holl sin forsta

konferens om enbart miljofragor. Ett viktigt kliv fram-
at togs 2015 da Parisavtalet skrevs under och FN:s 17 glo-
bala mal presenterades. I manga organisationer ar de glo-
bala mélen en viktig ledstjdrna i arbetet mot en hallbar ut-
veckling.

Forst fokus pa varumarkesstrategin

Precis som med alla annan kommunikation handlar det om
att ha en stark férankring i varumarket. Hallbarhetsfragor-
na maste vara vél integrerade i verksamheten och genom-
syra hela organisationen, fran affarsidé till den dagliga verk-
samheten. Alla medarbetare behéver vara involverade och
det ska finnas ett gemensamt engagemang och incitament
for att arbeta med hallbarhet. Och framf6r allt: hallbarhet
bor bidra till affaren.

Fem aspekter att ha koll pa
Det brukar ségas att ett hallbart varumarke bestar av fol-
jande fem aspekter:

1. Syfte bortom vinst

Att varumarket stdr for ndgot annat dn att bara tjana
pengar, att det bidrar till ett hogre syfte och har en storre
mening.
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2. Pdverkansdrivet

Att varumairket tar stindpunkt och paverkar. Att det star
“pa barrikaderna” och végar uttala sig i omdiskuterade fra-
gor.

3. Transparent och proaktiv styrning

Attalla, bade i och utanfér organisationen, ska kdnna till
varumaérkets hallbarhetsvision. Var 4r vi och vart ar vi pa
vag?

4. Netto-positivt erbjudande

Att varumairket agerar som en ledare for att skapa cirku-
lar och hallbar produktutveckling som ocksa utvecklar
branschen i stort.

5. Regenerativ drift

Ingen av varumaérkets produkter eller tjanster ska bidra
till ett negativt avtryck pa klimatet. Normer ska stillas om
och arbetet ska ske for framtida generationer.

Nasta steg ar hallbarhetsstrategin

Nasta del i arbetet ar att utveckla féretagets hallbarhetsstra-
tegi. En kommunikationsavdelning kan sjalv aldrig ta fram
hela strategin, hér dr det frimst ledningen som ska vara den
drivande instansen. Utan att fokusera allt for mycket pd stra-
tegins innehall, gar det forenklat att sdga att den ska defi-
niera organisationens mest negativa avtryck. Helt enkelt att
den ska innehalla kritiska aspekter i kirnverksamheten som




Vad ar green
washing?

Green washing handlar om att leda

gdr att fordndra till det battre. Malet
ar alltid att hitta en strategi som

skapar héllbar tillvixt genom att
forst definiera och dokumentera,
for att sedan involvera och foradla,
for att till slut utvardera. Manga bo-
lag anvénder en visentlighetsanalys
for att komma framat i arbetet.

Hallbarhetskommunikationen
Forst ndr bdde varumérkes- och héllbarhetsstra-

tegin dr definierade kan arbetet med kommunikationen
starta. Men varfor dr det sa viktigt att ha en plan for kom-
munikationen? Férutom att det finns ett 6kat krav hos bade
kunder och intressenter, kan en stark hallbarhetskommu-
nikation hjilpa till att sdrskilja varumérket fran konkurre-
rande varumérken. Den bidrar ocksa till 6kad lojalitet och
engagemang samtidigt som den blir allt viktigare for poten-
tiella investerare. Men i grund och botten handlar det om
en sak — att bidra till en béttre véarld.

Tva huvudspar

Det gér att dela upp hallbarhetskommunikation i tvd hu-
vudspér: rapportering och §vergripande kommunikation.
Rapporteringen, som innebir lagkrav och standarder, &r of-

uppmarksamhet fran nagot som ar daligt
for miljon till nagot som ar bra, eller att
framstalla nagot som battre for miljon an
vad det i sjalva verket ar. Sedan 2009 delar
organisationen Jordens vanner ut Svenska
Greenwashpriset, som ar miljérorelsens
antipris, till organisationer och foretag
som felaktigt framstaller sin
verksamhet som hallbar.

tast ett tungrott projekt med myck-
et att sdtta sig in i. I den bdsta av
virldar dr hallbarhetskommuni-
kationen en naturlig del av varu-
mérkets DNA och genomsyrar alla
kommunikationsinsatser helt
okonstlat. Genom att ha héllbarhets-
kommunikationen djupt rotat i sitt va-
rumidrkes DNA minskar risken for sa
kallad “green washing”.

Transparens och arlighet

Sammantaget handlar h&llbarhetskommunikation om trans-
parens och &rlighet. Att p4 ett intressevdckande och upp-
riktigt sdtt berdtta om de insatser som &r bra, men ocksd om
de som dr mindre bra. Genom att bjuda in mottagaren pa
resan och hela tiden vara drlig med att varumérket kanske
inte &r bast i klassen, men att ambitionen finns, sd skapas
en trovdrdig kommunikation som nér bade ut och in.

KLARA CARLSSON
Copywriter,
Navigator Communications
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Johan Farnstrand, ny
vd pa Lif, vill mota upp
branschens utmaningar

Den 1 mars i ar tilltrddde Johan Farnstrand sitt nya jobb som vd f6r Lif — de
forskande likemedelsforetagen. Med en bakgrund som bland annat region-

direktor i Gavleborg och vd for det privata vardforetaget Aleris kommer han
in i ldkemedelsvérlden fran ett kanske ovéntat hall.

— Ett nytt arbete innebér att man madste skdrpa sina sinnen. Det dr mycket jag
maste lara mig om branschen, men det jag vet &r att Lif 4r en medlemsorgani-
sation dar alla tar sitt ansvar och att vi har ett oskrivet samhallskontrakt. Det

arvet vill jag bdra vidare.

ohan Farnstrand, som tar 6ver vd-rollen pa Lif efter
avgédende Anders Blanck &r fédd 1968 och bor i Upp-
sala. Nar vi talas vid har han tillbringat exakt 31 dagar
pa nya jobbet.

— Hittills har dagarna gatt 4t till att lira kdnna mina kol-
legor. Och eftersom jag dr en mycket nyfiken person har jag
forstas stallt otaliga fragor till min omgivning, kan bara
hoppas att de inte har tr6ttnat pa det, skojar Johan Farn-
strand, som ndrmast kommer fran Aleris diar han varit chef
for Aleris svenska sjukvardsverksamhet och vd fér Aleris
Sjukvard AB.

Férutom ett antal &r som regiondirektor i Gavleborg har
han haft ledande befattningar inom Uppsala kommun och
han har dven ett forflutet i SAS samt i mediebranschen, diar
han under ndgra ar var koncernchef for ett antal tidningar
som tidigare dgdes av Centerpartiet.

Men det dr inom sjukvarden han har tillbringat merpar-
ten av sitt yrkesliv.

—Ja, de senaste femton &ren har jag arbetat bide med den
regionala och den privata varden. Jag har bland annat suttit
i SKR:s medicinska radd och under pandemin hade jag en hel
del kontakt med Lif och min féregdngare Anders Blanck i
samband med vaccintillgangen. Att sjukvarden inte klarar
sig utan mediciner ar en sjalvklarhet, liksom att patienter
ska fa tillgdng till likemedel. Och for att tillgangliggora nya
lakemedel for patienter dr det bland annat viktigt att sdker-
stdlla och utoka antalet kliniska prévningar i Sverige. Dar
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har Lif en viktig roll, sdger Johan Farnstrand och fortsitter:

— I Sverige jobbar vi ihop, samhallet och likemedels-
branschen. Lif dr en viktig samhallsaktér med ett langsik-
tigt hallbarhetsperspektiv. Min bakgrund gor att jag forstar
politiken och hur landets regioner fungerar. Nér det géller
jamlikhet i varden, till exempel tillgédngen till h6gspeciali-
serad vard, 4r vi inte riktigt i mal i Sverige men steg tas i
ratt riktning. Snart har 18 av 21 regioner samma journal-
system och det pagar olika utredningar om hur det ska
bli enklare att dela och fa tillgéng till hdlsodata vilket &r
en forutsdttning for utvecklingen och implementeringen
av precisionsmedicin. Utmaningar kvarstar dock vad
giller jamlik tillgdng till nya avancerade behandlingar.

Langsiktigt samarbete med hélso- och sjukvérdens
aktorer, transparens, balans och ett klokt utbyte av
intressen dr det som Johan Farnstrand anser bor fort-
sétta préagla Lifs arbete som samhallsaktor.

- Det finns mycket konkret som vi kan hjélpa till
med, till exempel att stétta behandlingar enligt
vérdprogrammen och att tillfora resurser som kan
underlidtta genomforandet av kliniska prévning-
ar i sjukvérden. Det kan handla om att férenkla
processen med testprotokoll, som &r ett myck-
et tidsédande arbete i dag. Det bor ocksa bli
enklare att hantera och anvinda sig av kva-
litetsregister, anser han och tillagger att ett
gemensamt nyttotank — det oskrivna sam-



Att sjukvarden
inte klarar sig
utan mediciner ar en
sjalvklarhet, liksom
att patienter ska
fa tillgang till
lakemedel.

®

hillskontraktet — banar végen for
att sdkra att fler patienter far till-
gang till medicinska innovatio-
ner och nya likemedel.
De ndrmaste manaderna kom-
mer han att dgna at att satta sigin
i branschen dnnu mer genom att
bland annat ldra kdnna — och for-
std — Lifs medlemsforetag.
— Det dr ocksd spannande att
komma in i det nya jobbet mitt un-
der Sveriges ordférandeskap i EU.
Nu har vi en speciell roll som ord-
forandeland men fran och med juli,
nar ordférandeklubban gar vidare,
kommer Sverige att kunna driva
egna frdgor inom EU, om bland an-
nat tillgdnglighet, mer fritt som
land, avslutar Lifs nye och mycket
entusiastiske vd.

EVELYN PESIKAN
Frilansjournalist och |3
medicinsk skribent 12
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Ingen kan ha missat den snabba utvecklingen av Al-verktyg, vilka blivit mer och
mer avancerade inom en mycket kortare tidsperiod dn nadgon hade kunnat férvinta
sig. Men vad ar egentligen integritetskonsekvenserna av detta? Setterwalls bitra-
dande jurister Jonatan Blomqvist och Karolina Jivebdck Pap utvecklar vad detta
innebér for foretag som behandlar stora mangder kinsliga personuppgifter, sésom

lakemedelsforetag.

Al

VS

— integritetskonsekvenserna av att
anvanda Al-verktyg for likemedelsforetag

nder vdren har olika Al-verktyg utvecklats till ndgot
U mycket mer avancerat inom en mycket kortare tidspe-

riod dn vad ndgon hade kunnat férvinta sig. Det mest
“hypade” Al-verktyget heter ChatGPT — ett Al-verktyg ut-
vecklat av foretaget OpenAl. P& deras hemsida beskrivs
verktyget pa foljande sétt:

"We've trained a model called ChatGPT which interacts in a
conversational way. The dialogue format makes it possible for
ChatGPT to answer follow-up questions, admit its mistakes, chal-
lenge incorrect premises, and reject inappropriate requests”.!

I grund och botten har de séledes utvecklat en Al som
kan svara pa en méngd olika fragor och foljdfragor. Men
hur kan verktyget géra detta? ChatGPT 4r namligen en sa
kallad “Generativ Al”, vilket innebér att den kan generera
svar pa nastan vilken fraga som helst. Al:n har anvant mén-
niskor for att ge s& kallade exempelsvar och anvint méan-
niskor for beloning av modellfunktion (p& engelska kallad
“Reinforcement Learning from Human Feedback” [RLHF])
under sin uppldrning. Denna tréning gick i princip ut pa
att skrapa internet efter all slags information, inklusive per-
sonuppgifter, for att Al:n skulle kunna utvecklas till vad
det dri dag.

Dessutom bor man ha i dtanke att allt som anvdnds som
indata, det vill sdga all information du forser Al:n med nar
du stéller en fraga, kan potentiellt komma att anviandas som

16 pharmaindustry nr 2-23

De nya Al-verktygen har

mojlighet att hjalpa alla
typer av foretag att oka effekti-
viteten genom att slutfora vissa
uppgifter eller svara pa vissa
fragor mycket snabbare an nagon
anstalld skulle kunna gora.

utdata, det vill sdga Al-verktygen kan eventuellt anvanda
den information som den har fatt av sina anvandare for sin
egen utveckling och ldrande. Detta gér Al:n smartare och
mojliggor att den exempelvis kan svara pa liknande fragor
i framtiden.

De nya Al-verktygen har mojlighet att hjalpa alla typer
av foretag att 6ka effektiviteten genom att slutféra vissa upp-
gifter eller svara pa vissa fragor mycket snabbare dn nagon
anstilld skulle kunna goéra. Darfor 4r det inte forvdnande
att de dr i ropet och redan anvénds i stor utstrackning 6ver
hela virlden. Men dven om de uppskattas medfor de vissa
konsekvenser, dir integritetskonsekvenserna inte dr de enda
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| forhallande till ovanstaende ar det darfor av yttersta

vikt for lakemedelsforetagen att se till att deras IT- och
integritetspolicyer uppdateras for att inkludera eventuella begrans-
ningar avseende tillaten anvandning av Al-verktyg sasom ChatGPT.

—det finns ndmligen alltid en risk att f& partisk eller till och
med helt felaktig information. Ett exempel pé en sddan par-
tisk Al dr den som United Health anvédnde f6r att utvdrdera
patienters vardbehov. AL:n var neutral vad gillde patienter-
nas hudfirg och var darmed inte avsiktligt diskriminerande
eller partisk. Problemet var istéllet att algoritmen baserades
pé vardkostnaden for patienterna — inte sjdlva sjukdomen
—och pa grund av det amerikanska sjukvardssystemet med
forsakringar och héga kostnader soker ljushyade patienter
vard i stérre utstrackning och har ddrmed en hogre vérd-
kostnad. Eftersom mindre pengar spenderas pad mérkhyade
patienter med samma behovsnivé, drog Al:n séledes den
felaktiga slutsatsen att morkhyade patienter var friskare dn
lika sjuka ljushyade patienter.?

Vidare finns det en risk for att foretagshemligheter expo-
neras vid anvandning av allmant tillganglig Al pd samma
sdtt som personuppgifter kan komma att gora. Kort sagt:
Precis som foretag inte ska dela personuppgifter med Al:n,
och sdrskilt inte kédnsliga personuppgifter, bor de se till att
inte dela foretagshemligheter med den. I det féljande kom-
mer vi dock att fokusera pa konsekvenserna for integriteten.

Nagra av konsekvenserna for integriteten
GDPR bygger pa flera rattsliga principer och uppgiftsmini-
mering dr en av dem. Denna princip anger att endast de
kategorier av personuppgifter som dr nédvandiga for det
dndamal du samlar in dem, ska samlas in. Sdledes ar det
inte tillatet att samla in ndgra extra kategorier av person-
uppgifter “for sikerhets skull”. Naturligtvis ar Al-verktyg
som ChatGPT som skrapar internet fér information om allt
och vem som helst inte i 6verensstimmelse med denna da-
taminimeringsprincip. Detta dr en grundldggande motsa-
gelse som sannolikt kommer att fortsitta att vara ett problem
ndr man fortsatter utveckla AL

En annan viktig aspekt som bor namnas ar vissa Al-verk-
tygs brist pa integritetsinformation till sina anvandare.
ChatGPT kan aterigen anvdndas som exempel. I OpenAl:s
integritetspolicy dr det inte helt klart pa vilken grund de
samlar in personuppgifter for att trana Al:n. I policyn anges
endast att de kan basera behandlingen av anvindargenere-
rat innehall (det vill sdga all slags information som anvén-
daren lagger in i verktyget) pd deras legitima intresse for att
utveckla, forbattra eller marknadsfora sina tjanster.

Saledes ar bristen pa transparens ett annat problem i for-
hallande till ovan — det &r inte klart fér anviandarna vilka
data som verkligen anvands for traning av Al:n. Det dr ock-
sé oklart hur linge OpenAl kommer att lagra personupp-
gifterna, sérskilt de personuppgifter som kan ha samlats in
nér Al:n under sin traning skrapade internet. Detta strider
mot principen om lagringsminimering som anges i GDPR.
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Kansliga personuppgifter och Al

Sarskilda kategorier av personuppgifter, sdsom héalsoupp-
gifter, far inte behandlas om inte ett undantag enligt GDPR
foreligger, se artikel 9. Darfor bor lakemedelsforetag och
andra foretag inom life science-industrin, till exempel Med-
Tech-féretag som behandlar stora mangder hilsouppgifter,
vara extra forsiktiga med hur de behandlar personuppgif-
terna och med vem de delar dem.

Nar det giller behandling av personuppgifter ar det forst
och framst viktigt att alla anstéllda forstar vad de far och inte
far gora, sarskilt nir suget efter att prova de nya och intres-
santa tekniska I6sningarna som Al-verktygen innebar. Aven
om AlLn dr intressant ur ett effektivitetsperspektiv, finns det
ingen transparens i forhallande till vad uppgifterna kan kom-
ma att anvandas till. Om en anstélld pa ett lakemedelsforetag
forser ett Al-verktyg med personuppgifter i form av hélso-
uppgifter finns det alltsd en risk att uppgifterna anvands for
att trana AL:n. Dérefter finns det inget sétt att sdkerstélla att
hilsouppgifter inte kommer att anvidndas som utdata nér an-
dra anvindare stédller motsvarande fragor.

I forhédllande till ovanstdende ar det dérfor av yttersta
vikt for lakemedelsforetagen att se till att deras IT- och in-
tegritetspolicyer uppdateras for att inkludera eventuella be-
gransningar avseende tilliten anvidndning av Al-verktyg
sasom ChatGPT. Det dr dessutom viktigt att ha regelbundna
utbildningar for de anstéllda. Foretagen kan kanske till och
med se utvecklingen av Al som en méjlighet att uppdatera
de generella GDPR-utbildningarna.

Slutligen bor det ndmnas att EU:s Al-férordning for nar-
varande dr under utveckling. Ndgra av dess grundliaggande
principer dr transparens och ansvarsskyldighet. Férordning-
en har alldeles nyligen varit foremal for vissa sista minuten-
andringar i Europaparlamentet pa grund av den snabba ut-
vecklingen av generativ Al, sdésom ChatGPT. Till exempel
tillades att generativ AI kommer att behéva informera om
allt upphovsrittsskyddat material som anvénds for att ut-
veckla dess system. Det ska bli intressant att se den slutliga
versionen av férordningen och hur den kommer att tillam-
pas i férhédllande till generativ Al Vi pé Setterwalls Advo-
katbyra foljer detta noga.

Referenser
1. https://openai.com/blog/chatgpt.

2. New York insurance regulator to probe Optum algorithm for racial bias | Fierce Healthcare.

KAROLINA JONATAN
JIVEBACK PAP BLOMQVIST
Associate, Associate,
Setterwalls Setterwalls
Advokatbyra Advokatbyra
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...och hur var medicinska webbyra
skapar din narvaro.

Allt man inte dar ov
blir man starkare av !

Vihar kanalerna for din medicinska kommunikation till sdval patienter
som sjukvardspersonal - i hela Norden!

Kontakta oss pd annonsera@addhealthmedia.com
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Vitalis dr en av de storsta hédlsoteknikméssorna i Norden, dér exper-
ter, innovatdrer och beslutsfattare inom hélso- och sjukvardssektorn
samlas p4 ett stélle for att utbyta idéer, innovationer och kunskap inom
hilsoteknikomrddet. I ar deltar Fass med en egen monter. Pa Vitalis
vill man ha dialog med besokarna om hur Fass kan bidra till en battre
lakemedelsbehandling. Férhoppningsvis kan detta inspirera till att
Fass tjdnster anvands pa ett sdtt som ger dnnu storre nytta for alla som
behover information om likemedel.

Fass & Lif

om sitt deltagande pa Vitalis

ar delar Lifs digitaliseringsex- Och vad hoppas du pa att Fass kommer att

H pert och Fass utvecklingsansva- - uppna genom att delta vid drets méassa?
riga, Gunilla Englund med sig E — — Dialog med anvandare! Pa Vitalis
av sina forvantningar om att vara med N trédffar vien bredd av anvandare. Manga
pa drets Vitalis, som bade utstéllare och / W som &r dér &r ju naturligt nog nyfikna
deltagare i konferensen. / " A pd digital utveckling och dr intresserade
@ i av hur Fass kan utvecklas for att frimja
Vad ser du mest fram emot att uppleva i ar u 2 | 1 patientsidkerhet, patientengagemang
pa Vitalis? LR e ‘ A och smidig tillgang till 1dkemedelsin-

— Det dr verkligen ett fullspédckat AN N , formation for yrkesverksamma.

program med en méngd spannande f&-

reldsningar och paneldebatter. Och en | s . S4, vilka trender inom halso- och sjukvard
hel massa utstéllare. Det roligaste 4r g ‘ | ser du fram emot att diskutera med kollegor/
allaméten, nya och gamla kontakterpa .o (i Y experter pa massan?

ett och samma stélle. L o A — Jag ser fram emot en uppdatering

: av allt som hinder inom hélsodataom-
Gunilla Englund,

affarsutvecklingsansvarig
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radet. Och sé hoppas jag pd ménga in-
spirerande exempel och en nyanserad
debatt inom omrédena Al och maskin-
larning. Vitalis brukar ocksa vara ett
fantastiskt tillfalle att fa ta del av exem-
pel fran verkligheten, bdde sddana som
lyfter nya innovationer och lyckade for-
andringsresor, men ocksa sddana ex-
empel som visar pd hur svart och ut-
manande det kan vara med digitala

16sningar i vard och omsorg.

Vad ar dina forvantningar pa Vitalis som hel-
het, och hur tror du att evenemanget kom-
mer att bidra till att forma framtidens halso-
och sjukvard?

—Mina forvantningar ar att Vitalis ge-
nom att samla sd manga av dem som job-
bar med digitalisering av héilso- och
sjukvard pa samma stélle bidrar till en
gemensam bild och blir ett sétt att dela
med sig av framgéngar. Just detta att
skapa kontakter och ldra fran goda ex-
empel bidrar till att driva utvecklingen
framat.

Slutligen, vad kommer Fass bidra med under
arets massa?

-1l ar har vi dter igen en egen monter
(B05:12) dér vi visar upp véra digitala
tjanster. I &r 4r det fokus pd Fass nya
app, “Fass Vard”. Vi hoppas dven pa att

Férra arets Vitalis
samlade en mangd
deltagare.

kunna fora givande dialoger med alla
méssbesokare kring omradet “kvali-
tetssdkrad kunskap om lakemedel”.
Under onsdagen den 24 maj kommer vi
aven erbjuda mojlighet for olika akto-
rer att testa Fass API .

Jag, tillsammans med Lifs chef for
internationella relationer kommer dven
delta i Vitalis spar for hdlsodata, med
“Nyttan med hélsodata: Har och nu,
ochi framtiden”, programmet kommer
vara en traffpunkt for alla som tror pa
nyttan med hélsodata.

For mer information om program-
met: https://Inkd.in/dHiBiKY5.
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a Vitalis ska dven Lifs nya chef for
P internationella relationer, Jenni

Nordborg medverka i program-
met “Nyttan med hélsodata: Har och
nu, och i framtiden”.

Jenni kommer senast frdn en tjanst
som nationell samordnare och chef fér
Life Science-kontoret i Regeringskans-
liet. Jenni har under denna tid varit en
starkt pddrivande kraft fér nodvandiga
satsningar och regelutveckling inom
hilsodata, kliniska likemedelsprov-
ningar och precisionsmedicin.

I sin nya tjanst pa Lif kommer hon
leda arbetet med branschens fokus pé
internationella fragor, med start under
det pagaende svenska ordférandeska-
pet inom EU.

Vad ser du mest fram emot pa arets Vitalis?

— Att faktiskt fa se hur mycket som
hant under senaste aret. Vitalis arrang-
eras i &r inom ramen for det svenska
ordférandeskapet i EU, dar en mangd
viktiga fragor ligger pa bordet, minst
inom det europeiska hilsodataomréadet
(EHDS).

Vad hoppas du pa att Lif kommer att uppna
genom att delta vid drets méassa?

— Vi vill bidra med att konkret syn-
liggora vikten av att vi kan anvidnda
hilsodata pé rtt satt for att understod-
ja omstéllningen av hilso- och sjuk-
vard och méjliggdra mer prevention i
praktiken.

Vad kommer Lif & Fass bidra med under rets
méssa?

—Jag kommer tillsammans med Na-
sim Bergman Farrokhnia frén eHélso-
lakarforeningen moderera programmet
“Nyttan med hilsodata: Har och nu,
ochiframtiden”. Programmet syftar till
attinspirera till 6kad hilsodatatillamp-
ning genom att dela pagdende initiativ
fran olika hall: brukare, entreprendrer,
véardgivare och intresseorganisationer
dér just hédlso- och sjukvard och teknik
mots, ur ett tydligt nyttoperspektiv for
brukarna. Fér mer information om pro-
grammet: https://Inkd.in/dHiBiKY5

Fass stdller ut pA méssani ar igen. Pa
plats kommer Fass medarbetare féra
dialog med méassbesokarna om Fass
olika digitala tjanster och om kvalitets-
sdkrad lakemedelsinformation.
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Jenni Nordborg, chef
internationella relationer Lif.

Du kommer moderera programmet "Nyttan
med halsodata: Har och nu, och i framtiden”.
Vilka fordelar ser du med att investera i hal-
sodata och ytterligare digitalisera svensk
sjukvard?

- Investeringar i hdlsodata och digi-
talisering av svensk sjukvard kan leda
till 6kad effektivitet, forbattrad till-
géanglighet, bittre samordning av var-
den, 6kad patientsdkerhet och forbatt-
rade forutsattningar for forskning och
utveckling. Detta i sin tur leder till en
mer personcentrerad vard och pa sikt
en battre hilsa for hela befolkningen.

Ochvilka utmaningar finns med att samla och
anvénda halsodata bredare i varden?

— De primédra utmaningarna ligger
kring datasekretess och integritet. Hal-
sodata innehaller kanslig information
som behover skyddas frén obehorig at-
komst och missbruk. Det &r viktigt att
ha vattentdta sdkerhetssystem med
etiska och juridiska riktlinjer pa plats
for att skydda data och sikerstilla pa-
tienternas integritet.

Avslutningsvis, kan halsodata bidra till en
mer individanpassad vard och forbattra
svensk folkhalsa?

- Genom tidiga insatser och analys
av hidlsodata kan man identifiera risk-
faktorer och mojliga halsoproblem hos
en person. Varden kan da vidta atgar-

der for att forebygga och/eller minska
risken f6r sjukdomar och hélsoprob-
lem. Hilsodata kan alltsa bidra till en
forbattrad svensk folkhélsa genom att
mojliggora en mer komplett bild av pa-
tientens hilsa, tidigare upptéckt av
sjukdomar och riskfaktorer, ckat pa-
tientengagemang, minskat behov av
onddig vard, forbattrad forskning samt
utveckling av nya behandlingsmetoder.

MICHAELA
RYDEN OLSEN
Kommunikatér Lif 1A%

De forskande

léakemedelsforetagen
Om Vitalis

Vitalis ar Nordens ledande kon-
ferens och massa kring eHalsa
och framtidens vard och om-
sorg. Har mots representanter
ifran kommun, regioner, privata
vardgivare, myndigheter, akade-
mi och industri for kompetens-
utveckling, erfarenhetsutbyte
och inspiration.

Vitalis 2023 inleds med en Ope-
ning Keynote den 22 maj, kon-
ferensprogrammet och utstall-
ningen pagar sedan 23-25 maj
pa Svenska Massan i Goteborg.
| &r samarrangeras Vitalis med
Medical Infomatics Europe (MIE)
som arrangeras parallellt pa
Svenska Massan. Ett konferens-
kort till Vitalis ger tillgang aven
till MIE och vice versa.

Den digitala masstidningen kan
du l&sa har.
https://vitalis.nu/uploads/si-
tes/21/2023/04/vitalis-mass-
tidning-uppslag.pdf



Market Access Utbildning

17 - 18 oktober 2023, Grand Hotel, Saltsjobaden

Vi har nu genomfort elva utbildningar. 220personer fran ett 40-tal foretag inom pharma
och medtech tyckte att kursen levde upp till eller vertrdffade de forvintningar som fanns
pa utbildningen. Nu har du ocksd majlighet att ga utbildningen. Vilkommen med din
anmdlan. Vi kommer under de hdr tva dagarna fokusera pa att ge deltagarna en god
grundliggande forstdelse for market access landskapet i Sverige. Kursen ldimpar sig for
KAMs, MSLs, och de flesta funktioner inom marknad/sdlj som behéver fordjupad kunskap i
omradet.

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

Kajsa Olsson,
Konsult/vd
Nordic Pharma Access NPA AB

Da g 1: exempel. Hur kan man s6ka information och lagga

° pusslet for att analysera och forstd market access-
situationen for en produkt? (Vi anvander publika
kallor, analyserar situationen och forsoka forsta grun-
der for beslut och vilka konsekvenser det kan komma
att fa for market access situationen inom det specifika
terapiomradet.) Lars-Ake och Kajsa deltar aktivt och
kommer med forslag och feedback pé analysen.

Produktexempel kommer att ticka in ett

brett spektrum fran primérvard till
specialistlikmedel.

Formiddag

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

Eftermiddag
Pa eftermiddagen gar vi vidare med
beslutsfattare och viktiga stakeholders

pa nationell och regional niva och

gor en kortare interaktiv 6vning s
kring beslutsfattare/stake-

holders. Dérefter tittar vi

ndrmare pa Ordnat inf6- K
rande processen — Lands- '
tingens process Vi avslutar

dagen med den senaste
utvecklingen ser ut inom

market access omradet,
riskdelning. Vi gar igenom
exempel pé riskdelning —
internationellt — och vad vi vet
om TLVs/Landstingens riskdel-
ningar.

Dag 2:

Formiddag

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

Eftermiddag
Vi avslutar kursen med

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

Utbildningen ar tva dagar
och kostar 18750:- + moms
Priset inkluderar boende,
mat och kursmaterial.
Hor av dig pa:
redaktionen@pharma-industry.se

for att anmala ditt intresse,
eller ring 08-57010520.
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Att vi ndr rétt individ med ratt budskap, i ratt format, vid ratt tillfdlle vet vi ar
avgorande for framgadngen for anvandning av vdra likemedel. Det dr ett fak-
tum — givetvis kombinerat med solida och gynnsamma resultat i fas 3- och fas
4-studier. Men dér det senare dr givet, annars skulle vi inte ha en produkt pa
marknaden, s fortsdtter det forsta att vara ett stort problem. I denna och en
uppfoljande artikel kommer Fredrik Holmboe, foreldsare och digital strateg
inom ldkemedelsindustrin, att utforska de olika typerna av kundsegment som
anvands av ldkemedelsforetag, utmaningarna och mojligheterna férknippade
med korrekt genomford kundsegmentering, och vikten av en tydlig fokal-
punkt for att riva de silostrukturer vi alla vet finns ddr och 6ka samarbetet
mellan avdelningarna f6rsdljning, marknadsféring och medicin.

Vartor kundsegmentering
ar det som fdr er att

vinna eller
orsoinna

En nyanserad analys pa skillnader mellan slj - och mark-
nadskommunikation
Det ar skillnad péa sédljkommunikation och marknads-
kommunikation, dar siljkommunikation fokuserar pa
kommunikation som sker i rummet och kommunikation
som sker digitalt, medan marknadskommunikation fo-
kuserar pad att nd ut till marknaden, antingen analogt
eller digitalt. Det kan tyckas snarlikt, trots allt ar “det
samma kunder som dr mélet f6r var kommersiella kom-
munikation”. Eller hur?

Men det dr en enorm skillnad, och det finns mycket
forskning som backar upp det pastdendet.

Saljkommunikation och engagemang ur ett neuroveten-

skapligt perspektiv
Med en skolning inom kognitiv neurovetenskap ar just
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det har omradet otroligt intressant
fér mig, och vi borjar med att foku-
sera pa sdljkommunikation, sdljarens
forutsattningar och mottagarens hjarna.

Att anvinda en siljkampanj skapad for personliga
moten i ett digitalt sammanhang fungerar inte, eftersom
forutsattningarna dr helt annorlunda.

De dr helt annorlunda fér att de dr helt annorlunda for
mottagarens hjérnal

Det personliga motet
I det personliga métet finns alla de signaler som vi ut-
vecklat att tolka genom evolutionen:

* Kroppssprak: hdllning, gester, rorelser.

¢ Ansiktsmimik: olika ansiktsuttryck som visar kans-
lor och reaktioner.
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Att anvanda en sdljkampanj skapad for personliga moten i
ett digitalt sammanhang fungerar inte, eftersom forutsatt-

ningarna dr helt annorlunda. De ir helt annorlunda for att forut-
sattningarna ar helt annorlunda f6r mottagarens hjarna!

e Tonldgen: tonhojd, volym och tempo.

e Paralingvistik: Ljud och pauser som inte ir ord, sa som
en tystnad som sdger mer dn tusen ord, suckar, ston eller
skratt.

e Blicken: Ogonkontakt och var man fokuserar sin blick.

Nar vi ser pa listan ovan verkar de flesta aspekterna vara
mojliga att uppnd dven i ett virtuellt mote.

Men d& kommer vi till Albert Mehrabians (psykolog och
professor vid University of California, Los Angeles) vilkan-
da, men i de flesta fall ndgot 6vergeneraliserade studie, dar
han pastar att kroppssprék star for cirka 55 procent av vér
kommunikation nér det géller kdnslor och attityder. Rostens
tonldge utgor cirka 38 procent, medan orden vi anvinder
endast star for cirka 7 procent.

Studien anses nagot dvergeneraliserad eftersom den
egentligen handlade om hur ménniskor tolkar motstridig
information nédr de kommunicerar kanslor och attityder, och
inte kommunikation rent generellt.

Men med tanke pa att Mehrabians studie ofta citeras, och
ofta anvands i kommunikationsutbildningar, tillsammans
med de tre tidigare nimnda studierna kan vi dra en enkel
slutsats:

Att anvdnda en sédljkampanj skapad for personliga méten
iett digitalt sammanhang fungerar inte, eftersom forutsétt-
ningarna ar helt annorlunda. De &r helt annorlunda f6r att
férutsdttningarna ar helt annorlunda f6r mottagarens hjar-
na!

Dir kom det argumentet 4nnu en géng, helt enkelt for att
jag, tyvdrr maste jag sdga, hela tiden ser hur en siljkampanj
for fysiska moten kortas ner nagot och sedan anvinds i det
digitala motet.

Och det ar ett felaktigt tillvigagangssdtt om malet dr att
skapa fordndring och forflytta en kund lings en “adaption
ladder”. Helt fel!

Varfor tar jag upp det hdr &mnet i en artikel vars fokus
ska vara pd kundsegmentering?

Jo, det finns ett valdigt tydligt skdl och jag kommer till
det lite senare. Men f6rst en till dimension pa dilemmat med
segmentering!

"Det kommersiella arvet”
Forst maste vi klarldgga dnnu en hypotes jag ser har stor
baring for amnet. Och det dr ett arv alla kommersiella orga-
nisationer lever med i dag.

Det &r det arv som har sitt ursprung i att séljstyrkan en
gdng i tiden var foretagets spjutspets ut mot marknaden.

Och som ett resultat av det baseras i dag en stor del av,
for att inte sdga alla, interna strukturer och processer som
avser att identifiera marknadens bésta kunder och storsta
potential pa sdljorganisationens behov.

I dag 4r ovanstdende upplagg inte langre tillrackligt!
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Det som behovs dr en mer nyanserad ansats att nd mark-
naden!

Och nu tillbaka till exemplet ovan dér en séljsituation il-
lustrerades utifran att sdljaren befann sig i rummet med
kunden eller métte kunden virtuellt. Samma séljare, tva oli-
ka scenarier.

Och, som tidigare konstaterats, ndstan alltid helt onyan-
serat mellan det fysiska och digitala.

Samma inledning, samma bilder, samma avslut anvands
virtuellt som fysiskt i ndstan alla organisationer vilket, med
risk for att lata som en papegoja, inte ar tillrackligt bra!

Varfor?

Det virtuella motet, neurovetenskap och engagemang

For att besvara det tar vi en kort avstickare till Boston 2018,
da jag hade férmanen att fa lyssna pd Carmen Simon, en
varldskand expert och forskare inom kognitiv neuroveten-
skap nér jag var pa konferensen Inbound som anordnas var-
je &r av Hubspot.

D

Carmen Simon, expert och
forskare inom kognitiv
neurovetenskap.

- .
"

Carmen Simon har i sin forskning djupdykt i hur var hjar-
na skapar minnen kopplade till engagemang och beslutsfat-
tande och hennes presentation, kanske inte helt verraskan-
de, fastnade verkligen i mitt minne! Den var fantastisk med
allt som hédnde i hennes presentation med animationer och
ibland bara ndgot sa enkelt som en subtil “nyans-vag” som
svepte diagonalt bakom all text. Bara for att halla vara hjar-
nor engagerade.

I hennes banbrytande och mycket lisvdarda bok som
slapptes 2016, “Impossible to Ignore: Creating Memorable
Content to Influence Decisions”, presenterar hon en fascine-
rande “formel” for att skapa minnesvért innehall.

Carmen Simons modell for att skapa minnesvért innehall
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,, Genom att folja denna

modell kan kommersiel-
la organisationer skapa inne-
hdll som inte bara ger sdljarna
den stottning de behover i fra-
ga om sdljmaterial for virtuella
moten, utan ocksa fangar kun-

dernas uppmarksamhet for
att till slut paverka deras
beslutsprocesser.




)

Nir det gdller att vara relevant for en dhorare eller kund
kan vi anvianda forstaprincipstinkande for att identifiera

de grundliggande faktorerna som skapar relevans.

bygger pa idén att effektiv kommunikation bor engagera
ahorarna, nedan “kunden”, och hjdlpa dem att minnas in-
formationen for att s& smaningom fatta beslut baserat pa
informationen. Har 4r en kort 6verblick:

1. Uppmairksamhet (attention): Finga kunden uppmark-
samhet genom att presentera relevant och engagerande
innehéll. Anvind visuella inslag och berittelser (storytel-
ling) for att gora informationen mer attraktiv och relaterbar.

2. Kodning (encoding): Gor informationen l4tt att bear-
beta genom att bryta ner den i mindre, sméltbara bitar. An-
véand enkelt sprak, metaforer och liknelser for att hjalpa kun-
den att forstd komplexa begrepp, ingen ar fulldrd.

2.1 Forfattarens tillagg till Carmens modell: i samband med

"kodning” och "lagring” sker nigonting som heter kognitiv

konsolidering vilket dr den process dér hjdrnan omvandlar och

lagrar information frdn korttidsminnet till ldngtidsminnet.

Detta begrepp anvinds inom neurovetenskap och psykologi for

att beskriva hur vdr hjdrna hanterar och lagrar minnen pd ett

mer varaktigt sitt. Kognitiv konsolidering dr en viktig del av
inldrningsprocessen och bidrar till att vi kan behdlla informa-
tion dver tid.

3. Lagring (storage): Hjilp kunden att behalla
informationen genom att presentera den pa ett

minnesvart satt. Anvand repetition, element
som viacker kdnslor och nyheter for att géra
innehallet mer minnesvirt. Har handlar det
helt enkelt om att skapa kopplingar i 4ho-
rarnas hjarna som gor det lattare fér dem
att aterkalla informationen senare.
4. Aterkallande (retrieval): I det hir
steget dr vi inte lingre med kunden och
méste darfor ha skapat “triggers” som hjilper
kunden att komma ih4g informationen genom
sddant som de stoter pa i sin vardag. Vi
maéste alltsd ha kopplat vér presentation
till situationer, patientméten eller lik-
nande som hjilper kundens hjiarna att
gora kopplingen mellan den aktuella han-
delsen och var presentation.

5. Beslutsfattande (decision-making): Det dr
nu ett bra férarbete innan en presentation verkligen
ger resultat! Har mdste vi forlita oss pa att de tidigare stegen
har lagt grunden for att ett beslut till var favor fattas. Om
kunden har forstatt budskapet, kant engagemang och befést
minnet, dr sannolikheten storre att de sjdlva kommer att
fatta beslut som &r i linje med det vi har kommunicerat. Har
ar det viktigt att vi har formedlat tydliga och relevanta
handlingsalternativ som kunden kan anvénda for att fatta
véalgrundade beslut.

Genom att f6lja denna modell kan kommersiella organi-
sationer skapa innehéll som inte bara ger séljarna den stott-
ning de behéver i fraga om séljmaterial for virtuella méten,

utan ocksé fangar kundernas uppmarksamhet for att till slut
paverka deras beslutsprocesser.

Men vad ar det som gor att en sdljkampanj tycks fungera
i det fysiska motet frdgar du nu, eller hur?

Jo, svaret pa det dr att i det fysiska moétet finns en skick-
lig sdljare som kan anpassa sitt budskap, sitt kroppsprak,
sin energiniva, sin forméga att finga dhorarnas uppmark-
samhet och allt annat som gor en skicklig séljare till en
skicklig séljare. Med en skicklig siljare i rummet kan det bli
“show”, ndgot som i sig 4r minnesvirt. Den siljarens skick-
lighet i rummet, faller platt i ett virtuellt méte. D& behéver
séljaren fa stod fran saljkampanjen.

Saljkampanjen

Jag hoppas att det nu ar klarlagt att vad som beh&vs &dr en
sdljkampanj som dr byggd fran grunden for att passa just
det digitala métet, vilket kortfattat innebar mer storytelling,
mer video, mer animationer och struktur som leder kundens
dgon ritt, och framfor allt farre statiska presentationsbilder
med svart-vita vetenskapliga kurvor.

Den typen av statiska bilder med mycket in-
formation kallas i vissa kretsar for “Death by
powerpoint”, som ocksd rakar vara ett intres-
sant TED-talk jag kan rekommendera.

Ater till séljkampanjer och siljarens mote
med kunden, for det 4r nu jag kommer till
det jag lovade tidigare, det vill sdga forklara
varfor jag dgnar en sa hér stor del av en arti-
kel om segmentering pa att belysa skillnaden
mellan en siljares fysiska och virtuella mote
med kunden.

Anledningen &r den att for att lyckas med
vart mal att forflytta en kund langs en adap-
tion ladder, att hjdlpa den likaren ge vart 1a-
kemedel till ratt patient vid ratt tillfalle for
att i slutindan skapa grunden for en battre
vardsituation, dd maste vi vara relevanta.

Vi méste vara relevanta.

Och vad innebir det att vara relevant?

Enkelt, man maste ju bara siga ratt sak vid ratt
tillfalle. D& 4r man relevant. Eller?

Inte om vi tar oss an begreppet “relevans” ur ett forsta-
principstankande (first principle thinking), vilket innebar
att bryta ner problem eller koncept till dess grundldaggande
element och bygga upp en forstaelse utifran dessa element.
Nar det géller att vara relevant for en dhorare eller kund kan
vi anvédnda forstaprincipstankande for att identifiera de
grundldggande faktorerna som skapar relevans.

1. Forstd din malgrupp: Borja med att djupt forstd aho-
rarens eller kundens behov, varderingar och férvéantningar.
Detta innebdir att géra research, stilla frdgor och samla in-
sikter om vad som &r viktigt for dem.
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Det dr inte tillrackligt att bygga organisationens hela kom-
mersiella kommunikation pa det arv f6r konkurrenskraft

som lever kvar, det vill sdga fran den tid da sidljavdelningen var
foretagets spjutspets ut mot marknaden, nar marknadsavdel-
ningens bidrag till foretagets konkurrenskraft blivit sa mycket

viktigare.

2. Anpassa ditt budskap: Anvind insikterna om mal-
gruppen for att skapa ett budskap som ar skraddarsytt for
deras intressen och behov. Detta kan innebira att justera
tonen, innehéllet eller presentationen av ditt budskap for
att gora det mer relevant och engagerande.

3. Skapa virde: Erbjuda I6sningar, insikter eller informa-
tion som &r vardefull f6r din malgrupp. Se till att det du
erbjuder 4r anvdndbart, praktiskt och relevant f6r deras si-
tuation och behov.

4. Bygg relationer: Skapa en kénsla av tillit och genuini-
tet genom att bygga langsiktiga relationer med
din malgrupp. Detta kan innebéra att vara
transparent, drlig och konsekvent i din
kommunikation samt att visa empati
och forstéelse for deras perspektiv.

5. Finga uppmaéirksamheten:
Anviand tekniker for att finga
ahorarens eller kundens upp-
méirksamhet och engage-
mang, sdsom storytelling, hu-
mor eller emotionella triggers.

Ovanstdende fem punkter kom
direkt fran ChatGPT4 (som i sd
manga fall r ldngt mycket batt- [ 3

rit korrekt. Glddjande nog
kan jag sédga att jag och ChatGPT4
dr gverens.
Jamfor den lista som kommer fran

re dn Google) av en enkel an-
ledning och det &r att se om
detjag foreldst om och hiv-
dat under ménga &r har va-

Carmen Simons forskning med den lis-
ta 6ver de fundamentala byggstenarna
for begreppet relevans for en dhorare s&
ser du vildigt ménga likheter och vid en
kombination av de tva listorna gar det att deducera dnnu
fler insikter.

Men framfor allt gar det att komma fram till en funda-
mental slutsats, och det dr nu vi kommer in pd segmentering
av kundgruppen

Antligen tanker du, ska han skriva en hel j*kla bok innan
han kommer till poangen?

Kénner du mig vet du att jag gédrna sétter saker i sin kon-
text innan jag kommer till podngen, sd att podngen landar
i ett tydligt sammanhang.

Det hédr dmnet 4r sd viktigt att det krdver en ordentlig
kontext.
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Varfor korrekt utford kundsegmentering ar det som far er att
vinna eller férsvinna
Lat oss borja med hur det vanligtvis ser ut i dag.

Ofta dr kundgruppen uppdelad i fem olika segment som
vanligtvis beskrivs relativt kortfattat. Kortfattat pa det satt
att ett helt kundsegment, exempelvis “Cautiously progres-
sive”, beskrivs med 6-7 meningar, och att dessa meningar
sedan ska ligga till grund fér marknadsavdelningens arbete.

Men vi har lingre beskrivningar sager du nu, och ja, det
har ni sikert men dessa 4r vanligtvis framtagna pa en global
eller europeisk nivé och da framtagna med de “viktigaste”

marknaderna i fokus, det vill siga EU5 marknaderna.

Jag vet for jag har varit med och skapat den

typen av globala segmentbeskrivningar, som,
dven om vi skapade hyfsat bra Personas, vilket
ar battre 4n segmentbeskrivningar, 4ndd inte
passade sdrskilt manga marknader. Det var
skalet till att vii projektet dar jag ledde content-
strategin hade Brasilien och Australien som pi-
lotmarknader.

Med drygt fyra &r som produktchef vet jag
ocksa hur ett sddant arbete landar uppe i “kall-
la Norden”.

Med dessa konstateranden om kundsegmen-
tering och hur den brukar se ut kommer jag till
artikelns viktigaste poang:

Det 4r inte tillrdckligt att bygga organisatio-
nens hela kommersiella kommunikation pa det
arv for konkurrenskraft som lever kvar, det vill
sdga fran den tid da sédljavdelningen var foreta-
gets spjutspets ut mot marknaden, ndr mark-
nadsavdelningens bidrag till féretagets konkur-
renskraft blivit sd mycket viktigare.

Eftersom ovanstdende stycke ar fundamen-
tet f6r hela den hir artikeln, stanna gédrna upp

hér och fundera pa vad det betyder utifran vad
du last tidigare i den hér artikeln. Stanna upp och fundera
pé vad det betyder. Egentligen.

Fortsittningen av denna artikel kan du l4sa i Pharma
Industry 3/2023. Har du nagra fragor tills dess, alternativt
diskutera det har amnet pd er kommande sommarkonferens
nas jag enklast pd LinkedIn. Till ndsta gdng 6nskar jag dig
allt gott!

FREDRIK HOLMBOE
Agare & Lead digital
strategist pa Dualia




Fran Real World Data (RWD) till
Real World Evidence (RWE)

—frdn en enkel slagning i en publik killa till RRCT
studiers komplexitet

Pi Academy, tillsammans med Joakim Séderberg, grundare av Health Solutions och utbildad apotekare,
samt Bjorn Wettermark, professor i klinisk epidemiologi fran Uppsala universitet, lanserar vi nu vir
senaste utbildningssatsning som fokuserar pd att anvinda Real World Evidence (RWE) for att effektivt
och sikert utveckla och lansera likemedel i Sverige. Under tvi dagar kommer vi att ge deltagarna en

fordjupad forstdelse och de verktyg som behovs for att optimera likemedelsuppfoljning i verkligheten.

Denna utbildning dr lamplig for olika funktioner inom marknad och forsdljning, inklusive KAMs
(Key Account Managers), MSLs (Medical Science Liaisons) och Evidence Managers. Den dr
speciellt virdefull for de som behdver oka sin kunskap om hur man anvinder RWE i exempelvis
produktlansering, uppfoljning, avtal och market access.

Dag 1:

Formiddag

Dagen inleds av Bjorn Wettermark, professor i Phar-
makoepidemologi fran Uppsala universitet och Joakim
Soderberg fran BCB Medical dér vi diskuterar generella
principer angaende Real World Data (RWD) och vad
man kan gora med RWD i olika delar av ett lakemedels
livscykel. Vi tar exempel fran verkligheten for att kunna
diskutera hur RWD fungerar i praktiken.

Eftermiddag
Pa eftermiddagen gar vi vidare med att diskutera regel-
verk och avtal. Karolina Antonov fran LIF presenterar
branschens avtal med SKR (LER) och vilka mojligheter
avtalet ger. Vi kommer ocksa fa en genomgang fran Juan
Jesus Carrero, professor i Medicinsk Epidemiologi och
Biostatistik som kommer presentera hur han
anvant Big Data i sin forskning, bland annat i
den vérldsunika SCREAM-kohorten. Vi
avslutar eftermiddagen med presentation
av konkreta case fran verkligheten som
dven kommer anvindas dagen

efter for diskussion.

Plats

4-5 oktober 2023.
Grand Hotel, Saltsjobaden.

Pris

Pris 19.900kr

Priset inkluderar boende, mat
och kursmaterial.

OBS. Begrinsat antal platser!

o

Dag 2:

Formiddag

Under dag 2 inleder vi med grupparbeten, dér varje grupp
utgér fran ett konkret marknadsbehov och sedan tillsam-
mans med stod av kursledningen skapar en projektplan
for RWD/RWE projekt som kan 19sa och stotta kring det
aktuella behovet.

Bjorn och Joakim deltar aktivt och kommer med fors-
lag och feedback pa analysen.

Eftermiddag

Vi avslutar kursen med tva inspirerande foreldsningar fran
experter med stor kunskap och erfarenhet av att anvinda
RWD f{6r att skapa béttre vard:

Donna Coffin fran World Federation of Hemophilia som
presenterar hur de arbetar med det globala kvalitetsregist-
ret inom Hemofili och: Peter Mol fran hol-
landska Medicines Evalution Board (MEB).
MEB ir en hollandsk, oberoende myn-
dighet som utvéirderar lakemedelskvali-
tet, effekt och sikerhet. Peter kommer
att diskutera vikten av RWD och hur
hans organisation avinder RWD i det
vardagliga arbetet.

Kontakt
Hor av dig till:

redaktionen@pharma-industry.se
for att anmala ditt intresse, eller ring
08-570 105 20

ANIAYIV

PHARMA INDUSTRY
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for januari—april 2023

For manga av oss ldt varen i ar drdja pa sig en aning, men dntligen dr vi inne i skona
maj, och vad passar dd inte béttre dn en uppdatering av forsaljningssiffrorna? Den se-
naste data-perioden som presenteras har dr 2023-04. Forsdljningen innefattar humanla-
kemedel samt distribution av vacciner. Alla férsdljningsvarden &dr angivna i apotekens
listade inpris (AIP). Vardet tar inte hdnsyn till upphandlingar och férekommande regio-
nala rabatter. Vardena i tabellen dr angivna i tusentals kronor och andelar och tillvaxt
anges i procent. Viktor Pregner, IQVIA, har sammanstéllt och analyserat statistiken.

en totala forsédljningen av like-
medel i Sverige uppgér hittills i
ar till drygt 18,6 miljarder SEK,

jamfort samma period forra dret ser vi
en tillvaxt pa 9,18 procent.

Topp 15-foretag

Efter drets forsta fyra manader sa lig-
ger Janssen-Cilag, BMS, och MSD pa
topp 3, och tillbaka pa listan jamfort
med férra uppdateringen (helar 2022)
ar AstraZeneca, som ersitter Orion
Pharma. De st6rsta férandringarna ser
vi annars i att Novo Nordisk okat 5

Topp 15-foretag

placeringar till plats 8, och Orifarm har
tappat 6 placeringar och intar plats 12.

Topp 15-produkter

Den forsta topplistan av produkter i &r
bjuder inte pd nagra direkta Gverrask-
ningar, Octagam, som tog 15:e platsen
vid fjolarets sista lista har ersatts av
Remsima. Storst forandring gér Ozem-
pic, som backar 6 placeringar, vilket
kan forklaras av den brist pa semaglu-
tid som ratt. Gardasil 9 klattrar 4 pla-
ceringar till plats 7.

Topp 15-terapiomraden

Oversikten av terapiomraden ser li-
kadan ut som for fjolarets helarslista i
ranking, och alla terapiomraden visar
pa tillvaxt YTD 2023. Starkast tillvaxt
pavisar grupp J - Infektionssjukdomar,
som bland annat innehaller alla vacci-
ner, med néra 21 procent.

VIKTOR
PREGNER
IQVIA

Féretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

JANSSEN-CILAG 1 1005 973 982 540% 412% 3086 978 009 561% 132%
B-MYERS SQUIBB 2 950 117 214 510% 838% 2799 768 657 509% 12,16%
MSD SWEDEN 3 920 091432 494% 2455% 2517 538 836 458% 13,03%
TAKEDA PHARMA A 4 772 485 065 415% 14,49% 2 244 878 884 408% 13,65%
PFIZER 5 688 450 271 370% 2695% 1973 257 314 359% 2.21%
BAYER AB 6 679 071129 3,65% 255% 2 024 424130 3,68% 4,68%
NOVARTIS 1 598 726 356 321% 4.94% 1690 559 157 301% 26%
NOVO NORD PHARM 8 572 243 373 3,07% 5858% 1476 290 423 268% 44,64%
ROCHE 9 558 297 400 3,00% 28,74% 1564 248 698 2.84% 25,66%
TEVA SWEDEN 10 547 T4 234 2.94% 12,02% 1597 484 916 291% 13,48%
SANDOZ A/S 1 519 113 000 279% 1244% 1529 803 212 278% 16,13%
ORIFARM 2 476 339 390 2,56% -26,69% 1729917 070 315% -1798%
SANOFI AB 13 466 332 593 250% 22.01% 1548 437 428 2.82% 1729%
ASTRAZENECA 14 411425 812 221% 42,12% 1105 746 969 201% 43,34%
GLAXOSMKL 15 408 580 219 219% 13,80% 1182 417 087 215% 170%
Total topp 15-foretag 9 575 021 468 5141% 13,22% 28 071750 911 51,05% 12,59%
Totalmarknad 18 623 765 432 100,00% 9,18% 54 984 953 800 100,00% 8,70%

(c) 2017 1QVIA or it's affiliates all rights reserved
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Topp 15-produkter

Produkt Rank YD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

ELIQUIS 1 586 497 031 315% 134% 1728 286 144 314% 12)8%
KEYTRUDA 2 511543 958 275% 49,86% 1320 474 306 240% 34.34%
DARZALEX 3 505 342 152 2.11% 454T% 1424 004 624 259% 54.21%
EYLEA 4 417 698 965 2.24% 214% 1251376 096 228% 245%
OPDIVO 5 227781341 122% -0,10% 676 397 650 123% 834%
STELARA 6 226 230 755 121% 18,60% 654 360 508 119% 2294%
GARDASIL 9 7 216 111 000 116% A% 535 311000 097% 16,86%
ELVANSE 8 214128 427 115% 23,68% 606 026 665 110% 234%
ENTYVIO 9 185595 606 1.00% 14,82% 536 553 183 098% 14,32%
XTANDI 10 177 625 000 095% 175% 548 650 000 100% 431%
JARDIANCE 11 172 939 141 093% 3449% 478 728 678 087% 35,62%
0ZEMPIC 1?2 160 818 480 086% -2112% 628 412 448 114% 1753%
XARELTO 13 134 669 389 072% 068% 411223149 075% 2,26%
IMBRUVICA 14 125 588 252 067% -4,75% 380 299 222 069% -709%
REMSIMA 15 120 819 088 0,65% 15,46% 335751 624 061% 251%
Total topp 15-produkter 3983 388 585 2139% 16,88% 11515 855 298 20,94% 1754%
Totalmarknad 18 623 765 432 100,00% 9,18% 54 984 953 800 100,00% 8,70%

(c] 2017 1QVIA or it's affiliates all rights reserved

Topp 15-terapiomraden

Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andel i % Growth
procent YTD procent MAT
YD MAT
L TUMORER OCH RUBBNINGAR
I IMMUNSYSTEMET 1 5 815 036 322 3122% 740% 17 084723 850 31.07% 6,18%
N NERVSYSTEMET 2 2 301957 069 12,.36% 10,51% 6 759 738 447 12,29% 972%
B BLOD OCH BLODBILDANDE ORGAN 3 2 059 060 331 11,06% 853% 6 093 043 808 11,08% 829%
J INFEKTIONSSJUKDOMAR 4 1965 236 179 10,55% 20,76% 6 015 873 472 10,94% 16,48%
A MATSMALTNIN[B_SORGAN
OCH AMNESOMSATTNING 5 1857 587 583 997% 167% 5511561794 10,02% 10,19%
R ANDNINGSORGANEN 6 1091101 661 586% 497% 3206793708 583% 745%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 748 528 724 402% 11,98% 2163280 790 3.93% 11,06%
S OGON OCH ORON 8 664 488 938 351% 399% 1972 274 694 359% 261%
M RORELSEAPPARATEN 9 539 147 794 289% 8,88% 1589 851258 289% 559%
G URIN- OCH KONSORGAN
SAMT KONSHORMONER 10 481297 664 258% 6,11% 1422 452 3N 259% 641%
D HUD 1 439200 565 2.36% 1257% 1219 534 1M 222% 12.30%
V VARIA 12 347 424 084 187% 143% 1004 979 958 183% 8,06%
H HORMONER EXKL KONSHORMONER 13 297 552 646 160% 3.46% 892 080 074 162% 230%
P ANTIPARASITARA.INSEKTSDODANDE
OCH REPELLERANDE MEDEL 14 16 145 873 0,09% 16,46% 48 765 225 0,09% 8,66%
Totalmarknad 18 623 765 432 100,00% 918% 54 984 953 800 100,00% 8,70%

(c) 2017, 1QVIA or it's affiliates all rights reserved
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IGN- och NBL-arenden - nastan

Under de senaste knappa tre manaderna har NBL avgett endast tva yttranden
och IGN tio. Av dessa totalt tolv yttranden avser hela atta brister i minimi-
informationen enligt artikel 17 i Regler for lakemedelsinformation. IGN har
dessutom haft drenden rérande felaktig doseringsanvisning, ifragasatt alltfor
knapphéndig och vilseledande information samt anvdndningen av beteckningen

"viktigt meddelande”.

Doseringsanvisning saknade stdd i pro-
duktresumén

Enligt den grundldggande bestimmel-
sen i artikel 2 i Regler for lakemedels-
information utgér den godkénda pro-
duktresumén den sakliga utgangs-
punkten f6r informationen om ett 14-
kemedel. I artikeln anges sarskilt att
endast godkédnda indikationer och do-
seringar far anges sdvida inte Lakeme-
delsverket medgett annat.

IGN uppmaéirksammade en annons
fran Ferring Liakemedel AB for Penta-
sa/Pentasa Sachet (mesalazin) som ar
indicerat for mild till medelsvar ulce-
ros kolit (IGN 473). Enligt produktresu-
mén dr doseringen for likemedlet “In-
dividuell dosering, upp till 4 g mesala-
zin en gang dagligen eller uppdelat pa
2-4 doser.” I annonsen pastods "4
gram Pentasa anvdnds >6 manader
som induktionsbehandling minskar
signifikant risken for aterfall (85 %
jamfort med behandling i 3-6 ména-
der)”.

IGN Kkonstaterade att doseringen i
annonsen avvek frdn den dosering som
anges i produktresumén. Annonsen
ansags saledes inte uppfylla kraven i
artikel 2. Avsteget bedémdes vara en
overtrddelse av normalgraden och
IGN-avgiften sattes darfor till 110.000
kr.

Ifrdgasatt vilseledande information om
effekt

GlaxoSmithKline Consumer Healthca-
re ApS (GSK) anmilde Bayer AB:s
marknadsféring av Nasonex nisspray,
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som &r avsett for vuxna och barn 3 &r
och dldre for behandling av symtom
vid sdsongsbunden allergisk eller pe-
renn rinit. Lakemedlet dr ocksa avsett
f6r behandling av nispolyper hos vux-
na 18 ar och dldre. GSK:s kritik
avsadg en grafisk symbol i
form av en cirkel med
texten “4x lindring”
placerad i mitten
och omgiven av or-
den “néstdppa,
rinnsnuva, kldda,
nysningar” (IGN
482).

GSK ansédg sym-
bolen vara mycket
knapphindig och att
informationen latt kunde
misstolkas som effektmatt for
Nasonex; namligen att anvandaren er-
haller fyra génger sa bra lindring av
dessa symtom och inte att det 4r fyra
olika sorters symtom som lindras vid
anvandning av produkten. Ett sddan
pastdende har inte stod i produktresu-
mén fér Nasonex. GSK hivdade att
Bayers information var vilseledande
och att den stred mot artikel 104 i Reg-
ler f6r lakemedelsinformation.

Bayer bestred anmérkningen och
pekade bland annat pa att de symtom
som Nasonex kan lindra ndmns i direkt
anslutning till “4x lindring”. Det fram-
holls ocksé att informationen inte inne-
holl ndgon jamforelse med andra pro-
dukter. Bayer hdvdade att det inte kun-
de rdda ndgon tvekan om att "4x lind-
ring” syftade pa just dessa fyra sym-

tom och menade att GSK:s tolkning av
symbolen framstod som verklighets-
franvénd.
IGN noterade att enligt bipackse-
deln f6r Nasonex minskar ldkemedlet
svullnad och irritation i ndsan
och lindrar p4 sa satt nys-
ningar, kldda, néstap-
pa eller rinnande
ndsa orsakad av
hésnuva eller pe-
renn rinit. Namn-
den ansag att en
genomsnittlig
mottagare av re-
skulle
uppfatta symbolen
och tillhérande text
som att Nasonex lindrar

klamen

fyra olika symtom — néstép-
pa, rinnsnuva, kldda och nysningar —
vid sdsongsbunden allergisk eller pe-
renn rinit. Mot bakgrund av detta fann
IGN inte anledning till ndgon anmérk-
ning mot Bayer pa de grunder som an-
forts i anmaélan.

Foretag som gor en resultatlos an-
malan ska aldggas administrativ IGN-
avgift som i detta fall for GSK ApS be-
stamdes till 50.000 kr.

"Viktigt meddelande” och liknande ar
forbehallet vissa meddelanden

Enligt artikel 15 i Regler for ldkeme-
delsinformation géller strikta krav for
anvandningen av beteckningen “vik-
tigt meddelande” eller liknande ut-
tryck. Sddana beteckningar ar forbe-
hallna sérskilda meddelande som av-



ser nya ron om allvarliga biverkningar,
kontraindikationer, begrdansningar
ifrdga om indikationer eller beslut om
indragning av tillverkningssatser eller
lakemedel.

IGN observerade ett pliktexemplar
fran Takeda Pharma AB i form av ett
informationsbrev for denguevirusvac-
cinet Qdenga. Brevet var stallt till “La-
kemedelskommittéer och berdrda
verksamheter (infektionskliniker, vac-
cinationscentraler och barnkliniker)”.
Brevet 16d:

"Viktig information gallande Qdenga
(tetravalent denguevaccin (levande, forsva-
qat)

Europeiska kommissionen (EC) godkiin-
de den 5 december 2022 QDENGA som
ddrmed innehar marknadsforingstillstand
i samtliga EU-lander.

https:/lec.europa.eu/health/documents/
community-register/html/h1699.htm

QDENGA iir indicerat for att forebygga
denguefeber ... Vinligen skicka girna den-
na information vidare till berorda verksam-
heter och kontakta oss vid eventuella frd-

”

gor.
IGN ansdg att beteckningen "viktig

information” i brevets rubrik stred mot
artikel 15, vilket Takeda ocksd medgav.

IGN hénvisade ocksa till praxis,
bland annat NBL 913/11, dar det fram-
héllits att det dr av betydelse att stor
forsiktighet iakttas i likemedelsinfor-
mationen s att det undviks att termen
“viktigt meddelande” och liknande
forlorar sin speciella innebord. Avsteg
fran artikel 15 har i sddana tidigare
drenden bedomts som allvarliga och
dubbla avgifter kommit att ddmas ut. I
dessa dldre drenden hade utskicken
distribuerats brett till ldkare till skill-
nad fran Takedas brev som sants till
likemedelskommittéer och berérda
verksamheter. Bland annat av detta
skdl bedomdes Takeda-drendet milda-
re och IGN avgiften sattes till normal-
beloppet 110.000 kr.

bara "pliktinformation’

Minimiinformation enligt artikel 17

Det &dr unikt att sdsom nu skett sa stor
del av NBL- och IGN-drenden avser
bristande eller helt utelimnad minimi-
information. Néar det géaller utelamnad
information handlar det om ganska ty-
piska och vanliga fall av tekniska eller
manskliga misstag. [ frdga om bristan-
de information handlar det om den
ibland svartolkade punkt 17.5 med kra-
vet pd att ldkemedelsinformation skall
innehélla “erforderliga varningsfore-
skrifter eller begransningar ifrdga om
lakemedlets anvandning”. I det senare
fallet ar ett NBL-yttrande, som jag be-
handlar avslutningsvis, sdrskilt intres-
sant eftersom det kan sédgas tillféra en
ny aspekt som inte tidigare betonats i
praxis enligt punkt 17.5.

Uteldmnad minimiinformation

I tva drenden (IGN 486 och IGN 480) an-
maérkte IGN pa att annonser pa olika
webbplatser helt saknade minimiinfor-
mation enligt artikel 17. Bagge foreta-
gen medgav anméarkningen men for-
klarade att avsikten varit att sddan in-
formation skulle ha visats och att bris-
ten omedelbart dtgdrdats ndr man blev
varse om felet. Detta hade uppstétt vid
hanteringen av materialet mellan an-
nonserande likemedelsforetag och
mediaforetaget. Det handlade bland
annat om felaktiga filformat. IGN no-
terade att lakemedelsforetag har ett
langtgdende ansvar for all sin informa-
tion och att vad som orsakat felet inte
friade fran detta ansvar. Vid en samlad
bedémning av omstidndigheterna i
arendena sattes dock IGN-avgiften till
endast 55.000 kr.

Enligt artikel 23 i Regler for lakeme-
delsinformation f&r, men behover inte,
minimiinformation tas med i underrét-
telser om muntlig lakemedelsinforma-
tion (bokningsbrev). Dock skall enligt
samma bestimmelse sddan finnas med
om underrittelsen innehéller produkt-

logotyp eller annan grafisk utformning
som forknippas med visst varumarke.
For underréttelser som avser lakeme-
del som vid tidpunkten for underrét-
telsen dnnu inte godkants géller sar-
skilda regler.

Vid genomgang av insdnda plikt-
exemplar noterade IGN tva olika bok-
ningsbrev som innehéll produktlogo-
typer for marknadsférda lakemedel.
Minimiinformation om produkterna
saknades dock (IGN 476 och IGN 474). Bag-
ge foretagen medgav att bokningsbre-
ven pa grund av férekomsten av pro-
duktlogotyp borde ha innehallit mini-
miinformation. I det ena fallet férkla-
rade foretaget att det bokningsbrev
som godkants internt saknade pro-
duktlogotyp men att sddan senare lagts
till for att anpassa underrattelsen till
ett digitalt format. Aven i dessa bagge
fall sattes IGN-avgiften till 55.000 kr.
Nu motiverades detta med att det
handlade om ett avsteg frn reglerna
som var av mer formell art.

Forhallandet att férekomsten av
produktlogotyper i underrittelser om
muntlig information medfor krav pa
minimiinformation aktualiserades
ocksd i ett drende rérande webbsidor
med méjlighet att boka méoten (IGN 483).
P& webbplatsen pfizerpro.se gavs moj-
lighet att klicka pd "Boka webbmote
med oss” varpd man kom till en sida
for webbokning for sju olika lakeme-
del. P4 denna webbokningssida fanns
produktlogotyper for respektive like-
medel samt en lank fér Produktinfor-
mation och en link “Boka webbmote
med...” for respektive lakemedel. Oav-
sett om man klickade pa "Produktin-
formation” eller pd “Boka webbmdéte
med...” kom man till en sida ddr man
kunde boka in ett mote for respektive
lakemedel. Minimiinformation for de
aktuella ldkemedlen saknades pa saval
sidan “Boka webbmote med 0ss” som
pa sjdlva bokningssidan som man ham-
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nar pd via lankar for respektive pro-
dukt.

IGN ifragasatte om de tva webbsi-
dorna stred mot artikel 17 genom att
sakna minimiinformation for de aktu-
ella ldkemedlen. I ett omfattande svar
bestred Pfizer att sidorna stred mot ar-
tikel 17. Sammanfattningsvis havdade
foretaget att de inte inneholl produkt-
information, produktpéstadenden eller
annan information av kommersiellt
syfte och att sidorna darmed inte ut-
gjorde marknadsfoéringsmaterial. En-
ligt Pfizer kunde inte minimiinforma-
tion kravas pa de aktuella webbsidorna
endast pa grund av att dar férekom
produktlogotyper.

IGN hénvisade till flera tidigare av-
goranden dédr man framhallit att ett 14-
kemedels logotyp i sig utgdr marknads-
féring av likemedlet och att anvdnd-
ningen av logotyp darfor kraver mini-
miinformation enligt artikel 17. Man
framholl att detta ocksa har stod i arti-
kel 23. Eftersom det inte fanns ndgon
minimiinformation pa de patalade si-
dorna med logotyper och inte heller pa
nagon av de sidor som man lankades till
frdn denna sida kom IGN fram till att
webbsidorna stred mot artikel 17.

Erforderliga varningsforeskrifter enligt
artikel 17.5

Den del av artikel 17 som &r svarast att
tolka ar otvivelaktigt punkt 5 med kra-

9 7

vet pa “erforderliga varningsforeskrif-
ter eller begransningar ifrdga om like-
medlets anvandning”. Vad som ér er-
forderligt eller inte far enligt praxis
beddémas utifrdn omstiandigheterna i
varje enskilt fall.

En speciell omstindighet som det
funnits skil att dterkommande ta upp
i flera av mina senaste artiklar i PI ar
bilder av kvinnor i fertil dlder som le-
der till att eventuell varning for gravi-
ditet eller amning maste anges i mini-
miinformationen. Aven den hir gdngen
finns det ett IGN-drende dar féorekom-
sten av en saddan bild ledde till att ett
foretag fdlldes enligt artikel 17.5
(IGN 477).

36 pharma industry nr 2-23

Ett védsentligt intressantare drende
rérande bedémningen av vad som ar
erforderligt eller inte enligt artikel 17.5
dr NBL 1125/22. Detta géllde en ett ny-
hetsbrev fran AbbVie rérande kronisk
lymfatisk leukemi (KLL) och cancerli-
kemedlet Venclyxto som IGN tagit upp
till behandling pa eget initiativ. I pro-
duktresumén for likemedlet framhalls
bland annat att risken for tumorlys-
syndrom (TLS) grundas pa flera fakto-
rer, inklusive annan samtidig sjukdom
(i synnerhet nedsatt njurfunktion), tu-
morbérda och splenomegali vid KLL.
Under rubriken ”Varningar och férsik-
tighet” i minimiinformationen namn-
des inget om detta och dér férekom en-
dast uppgifter om vissa sederande ef-
fekter. Eftersom brevet handlade om

just behandling av KLL ifrdgasatte IGN
om inte minimiinformationen borde ha

innehallit uppgifter om forsiktighet
och begransningar vid TLS. Efter det
att AbbVie inkommit med ett omfat-
tande och vilmotiverat yttrande réran-
de tolkningen av artikel 17.5 hanskot
IGN é&rendet till NBL utan eget beslut.

NBL inledde med att framhalla att
formuleringen “erforderliga varnings-
foreskrifter och begransningar i fraga
om likemedlets anvandning” i punkt
51 artikel 17 ska ses mot bakgrund av
vad som sdga punkt 11; ndmligen “han-
visning till Fass.se for ytterligare infor-
mation”. Namnden fortsatta: "Av detta
foljer att inte all information om ett 14-
kemedel maste ndamnas sarskilt vid
varje informationstillfalle. Punkten 5



mdste avse sddana varningsforeskrifter
och begransningar i frdga om likemed-
lets anvandning som 4r sa viktiga att
det inte rdcker att hdnvisa ldsaren till
Fass.se. Det far i varje enskilt fall bedo-
mas om det finns ndgon uppgift som
ar sd angeldgen for foérskrivaren och pa-
tienten att den méste framhaéllas i den
aktuella ldkemedelsinformationen”.
NBL framholl att TLS &r ett allvar-
ligt tillstdnd som enligt produktresu-
mén for Venclyxto bland annat lett till
fatala fall och att dar anges att risken
for TLS grundas pa olika faktorer,
bland annat splenomegali vid KLL.
Omsténdigheten att informationsma-
terialet handlade om just KLL talade
enligt nimnden starkt fér att TLS borde
ha tagits upp i nyhetsbrevet. Till detta

kom att alla patienter enligt produkt-

resumén ska utvarderas med avseende
pa risk och ska ges lamplig profylak-
tisk behandling mot TLS.

NBL diskuterade darefter vad som
faktiskt sades under rubriken ”Var-
ningar och férsiktighet” i minimiinfor-
mationen. Ndmnden noterade att dar
tagits upp lakemedlets effekt pa forma-
gan att framfora fordon och anvinda
maskiner och att effekten angetts vara
forsumbar och fortsatte ”Nar bara det-
ta tas upp skymmer det sikten for all-
varligare férhéallanden som det kan fin-
nas skal att informera om”.

Sammantaget fann NBL att AbbVies
nyhetsbrev stred mot artikel 17.5.

Det intressanta med det nya NBL-
beslutet menar jag dr namndens reso-

nemang om att nyhetsbrevet text om
sederande effekter “skymmer sikten for
allvarligare férhallanden som det kan
finnas skél att informera om”. Att man
vid bedémningen av vad som éar erfor-
derligt enligt artikel 17.5 skall beakta
hur allvarliga olika biverkningar och
forsiktighetsmétt ar (bdde kvalitativt
och kvantitativt) dr naturligtvis ingen
nyhet. Att man kan behéva avsta fran
att namna vissa lindrigare biverkning-
ar ar dock en aspekt som knappast fo-
rekommit tidigare. Emellertid maste
bedomningen ske med hdnsyn ocksa
till andra omstandigheter sdsom vilken
sjukdom eller patientgrupp som tas
upp i informationen; alla omstandig-
heter i det enskilda fallet skall beaktas.
Att AbbVies informationsmaterial i det
hér fallet handlade om KLL &r natur-
ligtvis en mycket viktig omstiandighet
- kanske den viktigaste.

Att AbbVie valt att ha med uppgifter
om sederande effekter kan kanske for-
klaras av att det tidigare varit obliga-
toriskt med sddana. Detta gallde nar
lakemedelsforpackningar forsdgs med
en rod triangel stdende pa sin bas for
att upplysa om just risken for sederan-
de effekter. Denna symbol skulle enligt
tidigare praxis aterges dven i lakeme-
delsinformationen. Sedan den togs bort
fran férpackningarna, féreligger inte
langre nagot obligatorium att ldmna
uppgifter om sederande effekter. Om
uppgifter om sederande effekter maste
lamnas eller inte far nu bedémas pa
samma sdtt som andra biverkningar
och forsiktighetsmatt i allmédnhet, det
vill siga med hénsyn till alla omstén-
digheter i det enskilda fallet. Ett reser-
vationslost obligatorium att alltid ha
med viss biverkan giller numera bara
ifrdga om sd kallad “narkotikavar-

”
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