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Nar det lackar mot jul

Annu ett ar gar mot sitt slut och det ar dags att sammanfatta aret 2023. | denna
utgava av Pharma Industry blickar vi bade framat och bakat i tiden. Men forstas
ocksa pa sadant som ar aktuellt just nu.

EU-kommissionen forslag pa ny lakemedelslagstiftning ar en fraga som ligger i
framtiden, men som du redan nu behdver satta dig in i. Sannolikt kommer den att
fa stor inverkan for lakemedelsindustrin. Nicolas Pershaf och Johan Maontan pa
Setterwalls Advokatbyra ger en sammanfattning och svarar garna pa dina fragor.

Kanner du for att se tillbaka pa "gamla goda tider" rekommenderar jag Anders
Cronlunds artikel om vilka faktorer som ledde till de svenska "guldaren” inom
svensk lakemedelsindustri. Det ar jatteintressant, med tanke p& hur mycket
fantastisk forskning som bedrivs i Sverige i dag. Finns det nagot man kan lara?

Som vanligt presenterar vi aktuella nyheter fran Lakemedelsindustriféreningen,
den farska forsaljningsstatistiken och de senaste anmalningsarendena. Och en
del annat, s& bladdra vidare. Trevlig lasning!

Ingela Haraldsson
Chefredaktdr, Pharma Industry

PS. Vi pa redaktionen vill sdklart passa pa att 6nska alla lasare en riktigt God Jul
och Gott Nytt Arl

Ulrika Nyberg blir redaktionellt
ansvarig hos Add Health Media

Ulrika Nyberg far ett 6vergripande redaktionellt ansvar for Add
Health Medias samtliga plattformar. Nyberg blir ansvarig for varu-
markena Onkologi i Sverige, Neurologi i Sverige, Praktisk Medicin,
Doktorn.Com och branschforumet Pharma Industry. Uppdraget
innebdr att driva och utveckla den redaktionella ryggraden i kon-
cernens kanaler.

- Vidr glada att kunna forstarka det redaktionella arbetet. Ul-
rikas expertis och talang nar det galler att bygga varumarken och
medie-arenor adderar ett viktigt varde pa var resa framat, sager Johan
Bloom, grundare av Add Health Media. Samtidigt som Ulrikas erfarenhet fran
lakemedelsindustrin ger oss viktiga insikter.




Hela Norden

kommunikationsbyra.

Vill du adaptera globalt marknadsmaterial
mer effektivt fér den nordiska marknaden?
Da &r det viktigt att valja en byra som skoter
oversattning och anpassning, kan lokala
regulatoriska regelverk och kanner
den marknadens malgrupp.

Vi ar den byran.

Las mer om vara tjanster har:

gatan 4, 411 24 Géteborg / 031-7799990 / www.theblocnordic.com / hello[a]theblocnordi



\ notiser och pressklipp

Pharma Industry vaxer . 1
in i nytt och storre format e ,, - :

Detta blir den sista utgavan av Pharma Industry
som ni kanner den sedan starten 1998. Nar vi gar
in i 2024 kommer Pharma Industry f& en helt ny
kostym och vi kommer bygga ett forum for dig
som jobbar i eller med lakemedelsindustrin. Nya
Pharma Industry tar formen som ett nyhetsbrey,
varje vecka, for att sedan addera arenor och
motesplatser, med aktuella, intressanta och re-
levanta teman. Du kommer aven hitta Pharma-
jobb i Nya Pharma Industry.

Vi kommer hélla dig uppdaterad med nyheter,
intressanta artiklar, debatt & politik samt moten
& konferenser, karriar och saklart branschskval-
ler.

Ansvarig for satsningen Nya Pharma Industry
blir Ulrika Nyberg, som samtidigt blir redaktio-
nell chef for Add Health Medias samtliga medie-
plattformar.

Hall utkik i dina digitala kanaler och fléden
efter Nya Pharma Industry.

Viser fram emot att ses pa nya satt 2024.

Svenska lakemedelspriser
forhallandevis laga pa

grund av en svag krona

Svenska lakemedelspriser ar jamforelsevis laga
sett ur ett internationellt perspektiv. Den vikti-
gaste forklaringen ar den svaga kronan. Ar 2023
var priserna i Sverige de allra lagsta nar det gal- met: Alina Makedonska.
ler lakemedel med generisk konkurrens och de

sjatte [3gsta for [akemedel utan ge- Arex Advisor tillfor regulatorisk
nerisk konkurrens, jamfért med 19 ’ . . .
andra europeiska l3nder. spetskompetens i Medicon Village
Sett till perioden 2014-2023 har de Life science-branschens efterfragan speglas i Arex Advisors senaste rekryteringar till kon-
svenska priserna pa lakemedel med ge- toret i Medicon Village. Teamet i Lund stéarks av 3 personer med spetskompetens inom clini-
nerisk konkurrens, som ingar i det s& ~ cal regulatory affairs for biologiska lakemedel och produkter i tidig fas, samt kvalitet och
kallade periodens vara-systemet, varit ATMP. Medicon Village ar ett centrum for utveckling av medicinska produkter och Arex Advi-
bland de lagsta. Priserna pa lakemedel sor fyller dessa satsningars behov av regulatorisk kompetens.
utan generisk konkurrens har un- / - Relevansen for biologiska lakemedel och ATMP 6kar markbart. Vi vill ligga i utveckling-
der samma period blivit allt lagre i ens framkant och redan i dag erbjuda vara kunder det stéd som behdvs, sager Linda Thunell,
forhallande till priserna i andra lan- vd for Arex Advisor.
der. Maria Flard kommer till Arex Advisor med mer an 25 &rs erfarenhet av QA och regulato-
Under 2023 tappade kronan ytterligare i var- riska fragor for biclogiska lakemedel, specifikt inom onkolagi och monoklonala antikroppar.
de, inte minst i forhallande till euron. Da apote- Hennes langa erfarenhet inom planering och implementering av utvecklingsprogram och
kens inképspriser faststéalls i svenska kronar, le- kvalitetssystem, samt hantering av regulatariska ansokningar och studier i pre/klinisk fas,
der en svagare kronkurs till att priserna i Sveri- starker Arex Advisors tjansteerbjudande inom dessa omraden.
ge, jamfort med andra lander, blir lagre for lake- Martina Johannesson har éver 20 ars erfarenhet inom cellterapi fran preklinisk till klinisk
medel med ett redan faststallt pris. fas. Hon fokuserar pa regulatory affairs och projektledning, samt medical writing inom
- Den svaga kronkursen &r den viktigaste framst ATMP.
forklaringen till att lakemedelspriserna i Sverige Henrik Svederud ar expert inom quality assurance med Gver 15 ars erfarenhet av arbete
fortsatt sjunka i férhallande till priserna i andra med lakemedelutveckling (GMP, GCP, GDP). Hans expertis omfattar roller som QP for frislapp-
lander. Om effekten av den férandrade valuta- ning av ramaterial, APIs, intermediates, IMPer och fardig produkt och som RP for partihan-
kursen tas bort, blir de svenska priserna i stort delstillstand.
sett ofdrandrade over tid om man jamfor med Arex Advisor erbjuder strategisk radgivning och operativt stéd inom lakemedelsforsk-
andra lander, sager Jonas Nilsson, tillférordnad ning och affarsutveckling. Vart uppdrag ar att hjalpa ledare och féretag att forverkliga sina
enhetschef pa TLV. projekt.
Kalla: TLV Kalla: Arex Advisor
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Brice Group har utokat med senior
rekryterings- och interimskonsult

Nina Fredriksson, Senior Recruitment & Interim Ma-
nager har rekryterats till Brice Group. Hon inledde
sin karriar inom lakemedelsindustrin, och under
sina 19 ar i industrin har hon haft flertalet chefs-
och specialistpositioner. Sedan 2015 har Nina varit
verksam som rekryterare och interimschef inom
Life Science pa bolagen H&P Search & Interim och
PharmaRelations.

- Jag ar sa glad att vara en del av Brice Group,
sager Nina Fredriksson. Bolaget ar mycket profes-
sionellt och har natt stora framgangar genom sin
férmaga att med precision, snabbhet, och néra dia-
log med uppdragsgivarna attrahera ratt kandidater.
Sattet att arbeta, med tydliga varderingar hur man
driver affarer, stdmmer helt 6verens med min dver-
tygelse hur man nér resultat. Min passion ar att
jobba med ménniskor. Jag brinner for att hitta den
ratta matchningen mellan individer och foretag,
oavsett om du ar kund, kandidat eller konsult. Mitt
fokus blir att bidra till fortsatt expansion, pa ett fo-
retag som redan befinner sig i frontlinjen.

- Vidr bade glada och stolta att Nina ar en del av
Brice Group, sager grundarna och dgarna Morgan
Eilenberg och Anders Larsson. Nina blir med sin
stora erfarenhet och sitt extensiva natverk ett vik-
tigt tillskott i var verksamhet. Vi har under aren foljt
hennes resa inom var bransch dar hon har varit
mycket framgangsrik, bade som rekryterare och
konsultchef samt uppskattad av saval kunder som
kandidater.

Kalla: Brice Group

Lakemedelsbranschen uppvisar
starka siffror trots svensk lagkonjunktur

Sveriges BNP minskade under tredje kvar-
talet i ar och recession rader med en all-
mant sviktande ekonomi. Nya siffror for
svensk utrikeshandel fran SCB visar samti-
digt en stadig uppgang i lakemedelsexpor-
ten och branschen gér starkt aven i den ne-
gativa konjunkturen.

Den totala svenska varuexporten uppvi-
sade en svag 6kning med 2 procent i varde
jamfért med samma kvartal 2022, men en
liten minskning i valym med 1 procent. Sam-
ma period okade lakemedelsexporten med
25 procent i varde och med 18 procent i vo-
lym, och var den varugrupp som uppvisade
hdgst uppgang i varde.

Efter det tredje kvartalet 2023 ar lakemedelsexporten uppe i samma exportvarde som
under hela 2020. Branschen uppvisar en export pa 114 058 miljoner hittills 2023, vilket ar mer
an 7 procent av det totala exportvardet.

- Lakemedelsbranschens betydelse for Sveriges ekonomi vaxer stadigt. Sektorn gor ett
tydligt avtryck pa samhallsekonomin ach bidrar till bade jobb, valfard och halsa. Vi maste
varna den positiva utvecklingen, sarskilt da den globala konkurrensen om lakemedels-
branschens investeringar hardnar.

- For att 14ngsiktigt attrahera internationella investeringar behdver svenska satsningar
pa innovation komma tillsammans med ett europeiskt ramverk som ger optimala férutsatt-
ningar. Darfor ar det otroligt viktigt att Sverige tar en tydlig position for konkurrenskraft i
den europeiska debatten gallande dversynen av EU:s lakemedelslagstiftning, saker Frida
Lundmark, sakkunnig pé Lif - de forskande lakemedelsféretagen.

Kalla: Lif

Thommen Chacko utsedd till vd
for Bristol Myers Squibb i Sverige

Thommen Chacko har utsetts till ny vd for
Bristol Myers Squibb (BMS) i Sverige. Han
overtar rollen fran Jorg Schulze som blir
nordisk vd for BMS.

BMS ar ett globalt biopharma-féretag
vars uppdrag ar att forska fram, utveckla
och tillhandahalla livsavgorande behandling-
ar till manniskor med allvarliga sjukdomar.
Thommen Chacko tar dver rollen som vd for
den BMS svenska verksamhet, med huvud-
kontor i Solna och cirka 140 anstallda.

- Sverige dr ett av varldens mest innova-
tiva och digitaliserade lander med en stark
akademisk tradition, och darigenom av stort
intresse for BMS framtida investeringar, sa-
ger Thommen Chacko. Vi behdver fortsatta arbeta for att innovation belénas och att nya be-
handlingsalternativ snabbare nar svenska patienter. | linje med BMS mission ser jag fram
emot att samarbeta med mina kollegor och partners har i Sverige for att sakerstélla att ban-
brytande forskning och nya lakemedel nar patienter i behov med den bradska de fértjanar.

- Ett lysande exempel pa nytankande samverkan mellan halso- och sjukvarden, industrin
och patientféretradare &r vart utvecklingsprojekt med Akademiska sjukhuset i Uppsala,
fortsatter Thommen Chacko. Projektet har skett i samverkan med flera andra aktérer och
har bidragit till att Sveriges férsta satellitklinik fér cancerbehandling 6ppnas i januari 2024 i
Granbystadens kopcentrum. En viktig milstolpe pa vagen mot en mer patientnara cancer-
vard.

Kalla: Bristol Myers Squibb
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Sa skriver du mer
engagerande texter

En emotionellt laddad text kommer alltid att fungera béattre, om du vill 6vertyga
ndgon, dn en text som enbart bestdr av rationella argument. Fér &ven om vi inbillar
oss att vi alltid fattar rationella beslut, sd &r vi i grunden styrda av kdnslor. I denna
artikel far du ndgra goda rdd fran en erfaren skribent, Mikael Jisander, forfattare

och copywriter.

et finns en skillnad pad mig och Jonas Gardell. Réttare
sagt, det finns sdkert manga skillnader, men den jag
tanker pd nu 4r formdgan att leverera pad scen. Med
exakt samma manus kommer en av oss att riva ner skratt,
jubel och applader, medan den andre kommer att st4 lite
halvt bortkommen och l4sa innantill. Gardell kommer att
gd in i sitt uppdrag med full energi for att bygga upp en
kontakt med publiken. Sjalv kommer jag bara att férsoka ta
mig igenom manus sa fort som majligt utan att svimma.
Vad har da detta exempel med skrivande att géra? Jag
menar att du ska ta dig an text pa precis samma sédtt som en
skadespelare pa scen. Det rdcker inte med att formedla in-
formation, du behéver ocksé formedla emotion. Att géra en
text levande ar nyckeln till att fdinga ldsarna.

Ar B2B-kommunikation trakig?

Som copywriter jobbar jag med féretag inom bland annat
teknik, logistik, fastigheter och tillverkning. Néstan varje
gédng jag ldser jobbrelaterade texter slar det mig hur blodfat-
tiga de ar. Fran artiklar och blogginlédgg till hemsidestexter
och broschyrer s& delar de samma grundproblem. Visserli-
gen dr manga bade professionella och vilformulerade, men
de lamnar mig méarkbart oberdrd. Jag borjar lasa, uppfattar
att skribenten vill férmedla ndgot, men en bit in i texten tap-
par jag intresset.

Jag dr inte ensam om att tycka att foretagstexter kan vara
ointressanta. Enligt en undersékning gjord av WHM Crea-
tive anser 48 procent av de tillfrdgade beslutsfattarna att
B2B-kommunikation (business-to-business) ar trakig. 49
procent anser att B2B-hemsidor dr mindre intressanta och
mindre kreativa 4n konsumentsidor. Men viktigast av allt
ar slutsatsen: 81 procent anser att de skulle fatta battre beslut
om de fick ta del av mer engagerande kommunikation.

Nya tider

Men vijobbar med seri6s féretagskommunikation, vara tex-
ter ska inte vara roliga, kanske du nu hér nagon skribent
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muttra till sitt férsvar. Visst dr det sa, humor behdver abso-
lut inte vara en del av ett foretags kommunikation. Engage-
mang dr ddremot ett grundkrav, om du vill att din text ska
lasas. Detta har man lange forstatt inom B2C-kommunika-
tion (business-to-consumer), medan man inom B2B ofta har
en styvbroderlig syn pé kreativitet och kdnsloargument.

Sanningen &r att vdrlden har forandrats. Skillnaderna
mellan B2B och B2C suddas alltmer ut, och oavsett bransch
har ldsarna i dag samma foérvéantningar pa att en text ska
fanga dem. Vi ar alla bara méanniskor, och d&ven om vi inbil-
lar oss att vi tar rationella beslut sa 4r vi i grunden styrda
av kénslor. Aven pa jobbet.

Spela pa kansloargument

P4 samma satt som konsumentreklam ofta bygger pa kans-
lor, kan du anvdnda samma verktyg inom B2B. Jag menar
inte att du ska sluta anvdnda rationella argument, tvartom,
men du ska anvidnda skribentens hela verktygsldda. Emo-
tionella argument dr en spdnnande krydda i det som annars
latt blir en ganska smakl6s soppa av produktférdelar och
sdljargument.

En emotionellt laddad text kommer alltid att fungera batt-
re dn en text som enbart bestdr av rationella argument. Det-
ta d4r min hogst personliga asikt, grundad pa trettio ars er-
farenhet frén skrivande och kommunikation. Och eftersom
detta ocksa &r vad beslutsfattare och kunder langtar efter
finns det ingen anledning att tveka. Nasta gang du satter
dig vid tangentbordet, glém inte bort att ladda texten med
kéanslor och kreativitet. Beslutsfattarna kommer att dlska
det.

MIKAEL JISANDER
Copywriter, Navigator
Communications




1. Hitta

foretagets rost

Ditt foretag har troligtvis
en utarbetad varumarkes-
plattform. Har kan du hitta
de strategiska nyckelord
som kan hjalpa dig att bla-
sa livi dina texter. Karnvar-
dena ar en bra start, dessa
ord ar foretagets sjal. Kan-
ske finns dar ord som Mo-
diga, Personliga eller Enga-
gerade. Genom att anvanda
karnvardena far din text en
tydlig rést.

2. Var personlig

Inget ar trékigare an en ut-
slatad och opersonlig fore-
tagstext. Det blir latt sa nar
en organisation ar avsan-
dare. Men organisationer

bestar av manniskor och
du ar en av dem. Vad kan-
ner du for amnet du skriver
om? Beréatta det, s klart
inom ramarna for foreta-
gets dnskade profil.

3. Lyft ert syfte

Vad stér ditt foretag for?
Vad ar ert grundlaggande
syfte, ert WHY? Genom att
prata om varfor ni finns,
och vad ni vill uppna, ska-
pas en Gvergripande for-
staelse for vad ni gor. Ett
tydligt syfte ar ett bra satt
att fanga lasaren och upp-
bada sympatier.

4. Ge exempel
Att behandla ett amne pa
ett teoretiskt plan aren

sak. Men om du ocksa ger
praktiska exempel kopp-
lade till verkligheten blir
din story genast mer in-
tressant. Garna situationer
som lasaren kan kanna
igen sig i, detta skapar
bade relevans och trovar-
dighet.

5. Vaga sta for nagot
Asikter &r en vattendelare,
och alla kommer inte att
halla med dig. A andra si-
dan bygger du trovardig-
het bland dem som delar
era varderingar. Det ar en
gammal sanning att om du
forsoker skriva for att till-
fredsstalla alla sa nar du
ingen. Vaga sta for nagot!

pharma industry nr 4-23 11



Lif lanserar handlingsplan for att

sakerstilla

- tillganglighet

till lakemedel

Lif har under hosten presenterat en handlingsplan for att sakerstalla till-
gangligheten till lakemedel for svenska patienter. Den innehaller en rad
atgdrdsforslag, bland annat tidiga och relevanta restanmélningar, system
som kan identifiera obalans mellan tillgang och efterfragan samt att fore-
tag med god kontroll ska premieras vid offentlig upphandling.

n viktig dtgard ar att sdkerstdlla
E att restanmélningar gors i tid.

Detta f6r att kunna identifiera och
hantera bristsituationer s tidigt som
mojligt. Det dr en fraga branschen
lange arbetat med men i samband med
publiceringen av handlingsplanen har
Lif tagit fram stddmaterial i samverkan
med en grupp experter frdn medlems-
foretagen.

- Vi har vidareutvecklat den hand-
ledning som funnits sen tidigare for att
stodja foretagen i deras rapportering av
restanmélningar som vi har med i pla-
nen, sager Bengt Mattson, sakkunnig
inom ldkemedelsférsorjning pa Lif.
Denna resurs ska underlétta processen
och sédkerstilla att alla anmélningar
hanteras korrekt innan, under och efter
en restsituation.

Flera av rekommendationerna i
handlingsplanen bygger pa 6kad sam-
verkan mellan alla inblandade aktorer:

12 pharmaindustry nr 4-23

myndigheter, hilso- och sjukvard, dist-
ributérer och leverantorer.

— Att utveckla, producera och leve-
rera dessa produkter 4dr ldkemedels-
foretagens grundldaggande uppdrag.

Bengt Mattson.

Men lakemedelsbrist skapar problem
for bdde patienterna, apoteken och var-
den, sdger Bengt Mattson. Det dr darfor
inte bara en kritisk fraga for foretagen
utan for hela férsorjningskedjan. Vi ar-




betar tatt tillsammans med alla inblan-
dade.

Ett centralt forslag ar att utveckla
system som kan identifiera obalans
mellan tillgdng och efterfragan pa 14-
kemedel. Detta for att kunna vidta fo-
rebyggande dtgarder innan en bristsi-
tuation uppstar.

- Vi behover ha en bittre 6verblick
6ver hur likemedelsforsérjningen
fungerar, siger Bengt Mattson. Det ar
viktigt att vi har en gemensam forsta-
else och att vi kan samarbeta for att
proaktivt sdkerstilla en stabil tillgang.

Forutom de systemférdandringar
som foreslds i handlingsplanen beho-
ver alla inblandade aktorer arbeta ak-
tivt for att sdkerstalla tillgdngligheten
till lakemedel hir och nu, sager Bengt
Mattson.

— P& apoteken kan det handla om att
hitta en védg framat for att mojliggora
snabba alternativ nar vissa liakemedel

saknas. Att kunna byta férpackning el-
ler styrka skulle underlatta arbetet som
utfors av farmaceuter bakom disken
varje dag.

Likemedelsverket har pé senare tid
snabbat upp sin process for att hantera
dispens- och licensférfragningar, till
hjilp for patienter i akuta situationer.

— Det ar tydligt att engagemanget
hos myndighetens medarbetare ir
stort, sdger Bengt Mattson.

Inom likemedelsforetagen arbetar
personalen ocksd dagligen med att
snabbt forebygga eller hantera ovan-
tade bristsituationer genom att exem-
pelvis lokalisera och férsoka omférde-
la distributionen av likemedel s& att
produkter som éar tillgangliga ndgon-
stans pa den globala marknaden vid
behov kan dirigeras till Sverige.

Handlingsplanen har mottagits po-
sitivt fran flera av branschens intressen-
ter sedan lanseringen i slutet av oktober.

—Den utg6r en bra plattform for dis-
kussioner med ldkemedelskedjans oli-
ka aktorer kring vad som behéver kom-
ma till stdnd for att lakemedelsbrister
béttre ska kunna forebyggas och han-
teras, konstaterar Bengt Mattson.

Lif kommer att f6lja upp utveckling-
en av de olika atgardsforslagen. Arbe-
tet kommer delvis goras internt av or-
ganisationen och medlemsforetagen,
delvis i olika aktérsgemensamma fo-
rum som ADL (Akt6érsgemensamt Dia-
logmote om Lakemedelstillgédnglighet)
dér kedjans olika aktorer samverkar
med hélso- och sjukvarden och rele-
vanta myndigheter och inom ramen fér
Nationella likemedelsstrategin (NLS).

ANNA
HOLMSTROM
Kommunikatér, Lif
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EU-kommissionens
forslag till ny
lakemedels-
lagstiftning

Den 26 april 2023 publicerade EU-kommissionen sitt forslag till reform
av EU:s lakemedelslagstiftning. Regelverket innefattar betydande for-
dndringar med stor paverkan pd den europeiska likemedelsmarkna-
den. I den hér artikeln redogor Setterwalls Nicolas Pershaf och Johan
Montan for de mest omdebatterade forslagen, med utgdngspunkt i de
remissyttranden som har kommit in till regeringen.
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enom inférandet av ett nytt direktiv och en ny for-
ordning dndrar och ersitter EU-kommissionens
forslag befintlig lagstiftning om humanldkemedel
pa EU-niva, det vill siga huvudsakligen férordning
726/2004 och direktiv 2001/83/EC, samt lagstiftningen om
lakemedel f6r pediatrisk anvdndning och sirlikemedel (for-
ordning 141/2000/EC och férordning 1901/2006).
Forslaget innebar en omfattande reform av EU:s lakeme-
delslagstiftning och har till syfte att sikerstélla att patienter
far snabb och likvirdig tillgéng till likemedel, samt framja
innovation och héllbarhet. Forslaget innehéller flera initia-
tiv for att forenkla, effektivisera och modernisera regelver-
ket. Till exempel forkortas tiden f6r den vetenskapliga ut-
véarderingen av en nyansdkan fran 210 till 180 dagar (raknat
frén fullstindig ansékan). Forordningen inkluderar dven
en mojlighet for kommissionen att utfirda temporart n6d-
godkénnande vid krisldgen f6r folkhélsan.
Andra delar av forslaget har dock métts av kritik inom
ramen for remissforfarandet, dir de mest ndmnviarda och
aterkommande redogors for i denna artikel. Samtliga re-
missvar gar att finna pa regeringens hemsida, tillganglig

Forandringar i det regulatoriska dataskyddet
Enligt artiklarna 80 och 81 i det foreslagna direktivet
forkortas minimiperioden f6r det regulatoriska data-
skyddet for lakemedel, det vill sdga perioden under vil-
ken innehavaren av férsiljningsgodkdnnandet har en
exklusiv ritt till resultatet av prekliniska test och
kliniska prévning, fran 4tta till sex ar rdknat fran
tidpunkten for utfardandet av forsaljningsgod-
kdnnandet. Enligt forslaget kan denna pe-
’ ‘ riod forlangas med, frdn sex ménader

Andra delar av forslaget har
dock motts av kritik inom
ramen for remissforfarandet, dar de

mest namnvarda och aterkommande
redogors for i denna artikel.

till tva &r, om vissa kriterier dr uppfyllda. Innehavaren av
forsaljningsgodkannandet kan vara beréattigad till en eller
flera av de villkorade forlaingningarna nedan:

e Om likemedlet inom tva ar (tre &r f6r sma- och med-
elstora foretag) lanseras i samtliga medlemsstater som om-
fattas av forsaljningsgodkannandet, dr innehavaren av god-
kdnnandet berdttigad till ytterligare tva ars exklusivitet;

* Om den som ansoker om forsiljningsgodkannande vid
tidpunkten for den ursprungliga ansékan visar att like-
medlet tillgodoser ett icke tillgodosett medicinskt behov,
dr innehavaren av godkdnnandet berattigad till ytterligare
sex manaders exklusivitet. Ett likemedel ska anses tillgo-
dose ett icke tillgodosett medicinskt behov om minst en av
dess terapeutiska indikationer avser en livshotande eller
allvarligt funktionsnedséattande sjukdom och likemedlet
uppfyller ett antal i artikel 83 uppstéllda villkor.

¢ Sex ménader for 1dkemedel som innehéller en ny aktiv
substans, om de kliniska provningar som ligger till grund
for den ursprungliga anstkan om férsiljningsgodkannan-
de anvénder ett relevant och evidensbaserat jamférelseld-
kemedel i enlighet med Europeiska likemedelsmyndighe-
tens vetenskapliga rdd, dr innehavaren av godkdnnandet
beréttigad till ytterligare sex manaders exklusivitet. En ny
aktiv substans dr en substans som inte tidigare har anvénts
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iettannatlikemedel som har godkénts for férséljning inom
EU/EES.

* Om innehavaren av forséljningsgodkdnnandet erhdller
godkannande for en ytterligare terapeutisk indikation for
vilken innehavaren har visat en stor klinisk nytta jamfért
med befintliga behandlingar, dr innehavaren av godkén-
nandet berittigad till ytterligare tolv manaders exklusivitet.

Det bor noteras att kommissionens férslag dven innebar
forlangda dataskyddsperioder i andra fall 4n ovan. Efter-
som dessa dndringar inte har varit féremal for ndgon stor-
re kritik frdn remissinstanserna behandlas de dock inte i
denna artikel.

Ovan forandringar av det regulatoriska dataskyddet
innebéar betydande férdndringar i det europeiska lakeme-
delsregelverket jamfort med befintlig minimiperiod om atta
ar (som kan férlangas upp till elva &r vid nya terapeutiska
indikationer). Syftet dr att frimja innovation, men flertalet
remissinstanser ar kritiska till forslaget.

Likemedelsindustriféreningen (Lif) framhaller i sitt svar
att kommissionens forslag tvartom kommer att innebira
samre forutsdttningar fér innovation och minska Europas
och ddrmed Sveriges konkurrenskraft i férhallande till
framst USA och Kina. Lif &r darfor kritiskt till forslaget och
menar pa att de olika villkoren 4r mycket svara att upp-
fylla, vilket ur bdde berort féretags och investerares per-
spektiv innebér oférutsdgbarhet. Vidare anfor Lif att for-

slaget 6kar komplexiteten i det redan svartillgdngliga lake-
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Lif ar darfor kritiskt till for-

slaget och menar pa att de
olika villkoren ar mycket svara att upp-
fylla, vilket ur bade berort foretags och
investerares perspektiv innebar oforut-
sagbarhet.

medelsregelverket och att den administrativa bérdan kom-
mer att bli tyngre for bdde myndigheter och foretag.

Andra remissinstanser konstaterar, tvartom, att ménga
foretag sannolikt kommer att uppfylla villkoren for forlangt
regulatoriskt dataskydd (se exempelvis Tandvérds- och la-
kemedelsférménsverkets remissvar). Som papekas av Sve-
riges Kommuner och Regioner innebér emellertid inforan-
det av en trappstegsmodell for regulatoriskt dataskydd en
6kad osidkerhet om nér skyddsperioder faktiskt 16per ut och
riskerar darfor att bli hindrande for konkurrens och intro-
duktion av utbytbara ldkemedel.

Skyldighet att sdkerstalla lampliga

och fortlépande leveranser

Artikel 56 i det féreslagna direktivet féreskriver att inne-
havaren av forsiljningsgodkdnnandet ska, inom granserna




for sitt ansvarsomrdde, sdkerstélla lampliga och fortlopan-
de leveranser av ldkemedlet till partihandlare, apotek eller
personer som har tillstdnd att lamna ut likemedel s& att
patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov till-
godosedda.

Aven om tanken bakom en sidan bestdimmelse &r forsta-
elig, sarskilt med beaktande av det 6kande antalet restno-
teringar under de senaste aren, har flera av remissinstan-
serna efterfragat fértydligande om hur inkluderingen av
partihandlare i skyldigheten ska tillimpas inom ramen f6r
det system for likemedelsdistribution som tillimpas i Sve-
rige. Som Konkurrensverket papekar dger lakemedelsfore-
tagen likemedlen fram tills de har distribuerats till apote-
ken i Sverige, och det finns inga mojligheter for grossister
att kopa upp lager av receptbelagda lakemedel. Konkur-
rensverket anser darfor att det ar av vikt att artikeln inte
ska kunna fa till f6ljd att generikaftretag blir skyldiga att
forsorja partihandlare som avser att utéva handelsverksam-
het pa andra marknader &n den svenska. Med tanke p4 att
generikaf6retagen under sddana omstandigheter i prakti-
ken hade varit skyldiga att tillgodose efterfragan pa den
svenska marknaden inte bara dd deras produkt dr “perio-
dens vara”, skulle det innebéra betydande utmaningar for
generikafdretagen och riskera att minska tillgdngen pa la-
kemedel pa den svenska marknaden. Enligt Konkurrensver-
ket innebér en sddan skyldighet, eller en risk for att regel-
verket tolkas pa ett sddant sitt, i praktiken att det svenska
“periodens vara”-systemet dventyras.

Mot bakgrund av ovanstdende har flera remissinstanser
efterfragat ett fortydligande om huruvida den foreslagna
artikeln ska tolkas s& att skyldigheten att leverera dr upp-
fylld sa lange leverantdren levererar till ndgon av de tre
angivna kategorierna, eller om skyldigheten ska tolkas som
att alternativ endast féreligger mellan apotek och personer
som har tillstdnd att limna ut lakemedel. Enligt bransch-
foreningen Lakemedelsdistributionsféreningen dr detta
den enskilt viktigaste fragan for Sverige i det paket som
EU-kommissionen har presenterat.

Anmélan av restsituationer

Kommissionens forslag foreskriver dven att innehavaren
av forsiljningsgodkdnnandet &r skyldig att till behérig
myndighet anméla permanent upphérande av forsiljning,
permanent aterkallande av foérsiljningsgodkdnnande, be-
slut om tillf4lligt avbrytande av forséljning och tillfalliga
avbrott i leveransen. Artikel 116 i den féreslagna forord-
ningen anger att:

e Ett beslut att permanent upphora med f6rsiljningen
eller att dra tillbaka forsédljningsgodkdnnandet av ett lake-
medel ska notifieras senast tolv manader foére den sista le-
veransen av likemedlet till marknaden i en viss medlems-
stat; och

e Ett beslut om att tillfalligt avbryta férséljningen eller
ett tillfalligt avbrott i leveransen av ett lakemedel ska no-
tifieras senast sex médnader fore det tillfalliga avbrytandet
eller avbrottet av leveransen av lakemedlet till marknaden
ien viss medlemsstat.

Som jamforelse dr kravet (i Sverige) idag att man maste
rapportera kommande restsituationer minst tva manader i

Med tanke pa de manga kom-

mentarerna fran remiss-
instanserna kommer innehallet i den
slutliga forordningen och det slutliga
direktivet sannolikt att skilja sig fran
kommissionens nuvarande forslag.

forvag, med risk for sanktioner om man inte uppfyller kra-
vet.

Aven om tidsramarna for nar ett foretag sjlv viljer att
permanent eller tillfalligt sluta tillhandahélla ett likemedel
anses rimliga, har flera remissinstanser kommenterat sva-
righeterna med att anmala ett tillf4lligt avbrott i tillhanda-
hallandet av ett likemedel sex manader innan avbrottet
intraffar.

I'sitt remissvar anfor Féreningen for Generiska Lakeme-
del (FGL) att forslaget, i friga om generiska ldkemedel, blir
ett alltfor langtgdende krav nér generikaftretaget inte vet
om de kommer att bli “periodens vara” férran tidigast 4
veckor innan perioden bérjar. Den 6verhdngande risken for
sanktioner pd grund av att rapporteringskraven inte upp-
fylls riskerar inte bara att leda till en 6verrapportering av
leveransstérningar, utan aven en 6kad risk for att lakeme-
delsforetag drar tillbaka sina produkter fran den svenska
marknaden helt och héllet. Bide Likemedelsverket och Lif
delar FGL:s tveksamhet till tidsfristen for att meddela till-
falliga avbrott, eftersom féretagen sillan har den informa-
tion som behdvs sé ldngt i forvag.

Avslutande kommentarer och reflektioner
Aven om kommissionens férslag innehaller flera vilkomna
férandringar av det europeiska ldkemedelsregelverket har
det métts av kritik i ndgra ndimnvarda avseenden. Nu vin-
tar ytterligare diskussioner pa unionsniva innan Europa-
parlamentet kommer att rosta om genomférandet av en slut-
lig version av forslaget. Med tanke pd de manga kommen-
tarerna frdn remissinstanserna kommer innehéllet i den
slutliga forordningen och det slutliga direktivet sannolikt
att skilja sig fran kommissionens nuvarande forslag.
Setterwalls fortsatter att bevaka processen. Eftersom for-
slaget dr omfattande, och denna artikel endast ticker nég-
ra av de viktigaste slutsatserna och svaren fran remissin-
stanserna, ar vi naturligtvis tillgdngliga for eventuella fra-
gor.

JOHAN MONTAN
Associate, Advokat,
Setterwalls |
Advokatbyra
johan.montan@
setterwalls.se

NICOLAS PERSHAF
Associate,
Setterwalls
Advokatbyra
nicolas.pershaf@
setterwalls.se
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Genom att erbjuda korrekt och uppdaterad lakemedelsinformation och framja
sdker anvandning av lakemedel, spelar Fass en vardefull roll som samhallsaktor
i Sverige och bidrar till att forbéttra folkhédlsan och sdkerheten inom hélso- och
sjukvarden och for andra viktiga samhéllsaktorer.

En okad anvandar-
upplevelse pa Fass

ass.se har funnits sedan 2001 och
F sist webbsidan fick en modernise-

ring var for 10 ar sedan. Aven om
funktionalitet har tillkommit genom
aren pa webbplatsen och designen har
andrats, har det nu blivit dags att gora
en mer omfattande modernisering, dar
Fass.se och Fass mobilanpassade sida
ersdtts av en responsiv sida.

En responsiv webbsida ar utformad
for att dynamiskt anpassa sig till skar-
men och enheten som anvindaren an-
vander. Det innebér att oavsett om det
ar en stor datorskdrm eller en liten mo-
bilskdrm kommer webbsidan att se bra
ut och fungera korrekt. Fass jobbar med
webbtillganglighet och dtkomlighet for
att skapa ett Fass som &r sd latt som
mojligt att anvanda for alla, oavsett
funktionsformaga. Patientsédkerhet och
en optimal anvandarupplevelse ar kir-
nan i var design och funktionalitet, vil-
ket utgor en central del av modernise-
ringen av Fass.

Som en del av moderniseringen har
Fass nyligen lanserat tva appar. [ varas
lanserades Fass Vard — en app riktad
till hédlso- och sjukvérdspersonal och
farmaceuter med nya funktioner som

18 pharma industry nr 4-23

Nedladdning av Nedladdning av
Fass Djur via Fass Djur via
App store. Google Play.

gor det lattare att ge snabb lakemedels-
behandling till patienter.

Ny app lanserad: Fass Djur

I host lanseras Fass Djur — en app riktad
till djursjukvardspersonal, djurdgare
och farmaceuter. I denna nya app till-
kommer férutom en helt ny design
aven nya funktioner for att ge snabbare
och enklare ldkemedelsbehandling till
djur, d4ven nér internetuppkoppling
saknas. Bdda apparna ar tillgdngliga pa
Google Play och App Store.

I Fass pagdende modernisering har
aven den grafiska identiteten uppdaterats
for att ge ett mer samtida uttryck. Fass
Djur 4r den forsta digitala tjansten som
kommer visualisera det nya utseendet.

Genom att kombinera teknisk exper-
tis med kreativ design kan vi erbjuda
en anvandarcentrerad upplevelse som
inte bara dr informativ utan ocksa en-
gagerande och inspirerande. Vi tror pa
att leverera lakemedelsinformation pa
ett satt som ar lattillgangligt, forstde-
ligt och meningsfullt f6r alla vara an-
véandare, och samtidigt forberedda for
de utmaningar och mgjligheter som
komma skall.

ANNA
WESSLING
Chef Fass

GUNILLA
ENGLUND
Affars-
utvecklings- |\
ansvarig Fass

MARTA
LINDQUIST
Projektledare Fass
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Om Fass Djur Aktivera offline-lage

Fa dkomst utan internet

Information om
djurlékemedel - samlat pa
eft stalle

Fass Djurinnehaller informationiom lakemedel for djur
godkanda for anvandning i Sverige.

pharma industry nr 4-23 19



| 1akemedelshistoria

Svenska

varldsberomda
lakemedel

- hur var det mojligt?

Under andra hélften av 1900-talet fick svensk liakemedelsindustri fram drygt

10 1dkemedel, som erdvrade vdrldsmarknaden och alltjamt &r storséljare. Ett
antal unika omstdndigheter 1dg bakom framgangarna. Anders Cronlund som
skrivit ett flertal artiklar om medicinsk historia i Pharma Industry berdttar mer.

-
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vensk lakemedelsindustri i slutet av 1900-talet kan

ses som var sista snilleindustri efter tindstickor,

separatorer, kullager och AGA-fyrar. Framgang-

arna byggde pa flera sammanfallande omstandig-

heter. Utvidgat tilltrdde till universitetsstudier
ledde till god tillgdng till akademiker, inklusive dispute-
rade. Industrin, som tidigare framfor allt byggt sin verksam-
het pa kemister och ingenjorer, borjade nu anstalla likare,
tandldkare, veterindrer och apotekare, vilket ledde till en
mer medicinsk inriktning. Naturvetenskaperna stod i slutet
av seklet hogt i kurs efter médnlandningar och virldens for-
sta hjarttransplantation.

Ett fortroendefullt samarbete etablerades mellan univer-
sitet, sjukvérd och likemedelsmyndigheten. Férhallandena
iforetagen var lange obyrdkratiska med korta beslutsvagar
och inflytande fér enskilda forskares forslag. Vidare togs
nya instrument inom kromatografi och spektrometri i bruk,
som kunde utnyttja medicinska upptéackter som till exempel
receptorer, enzymer, blodfaktorer och hormoner. Biofarma-
ci, metabolism och kinetik var nya discipliner som vid den-
na tid sdg dagens ljus. Synteskemin klarade nu att gora ki-
rala molekyler, vanliga i ldkemedel. Crick & Watsons No-
belpris 1962 for kartlaggningen av DNAs struktur banade
vag for biotekniken, som initialt Kabi tog tag i.

Aven sittet att producera likemedel dndrades under den
aktuella tiden. Farre varumarken i portfoljen ledde till lang-
re tillverkningsserier. Hastigheten mangdubblades genom
den datoriserade maskinparken, fran tusentals tabletter per
tidsenhet till miljontals. I slutet av 1900-talet blev AstraZe-
necas fabrik i Gartuna varldens storsta tablettfabrik. I stil-
let for att kontrollera den fardiga produkten inférdes kva-
litetskontroll i alla tillverkningssteg, s kallad “in process
control”. Darmed minskade mdngden kasserade produkter.
Alltmer tillverkning foérlades utomlands i form av dotterfs-
retag eller licenstillverkare. Detta gav fordelar i marknads-
tillstdnd och produktionskostnader (Indien och Kina).

Férpackningar av plast och aluminium (blisterférpack-
ningar) ersatte de dldre av papp, bleckplét och glas. Nya
beredningsformer, som plaster och “controlled release”, lik-
som doseringshjdlpmedel som p-pillerkartor, endosférpack-
ningar och dosettaskar gjorde likemedlen mer konsument-
vanliga.

Harmonisering och kvalité
1963 inrattades likemedelsinspektorer for industrin och in-
ternationella styrdokument som GMP, GDP med flera GXP
utvecklades. Antalet guidelines vixte och gav upphov till
en ny funktion i féretagen, Regulatory Affairs. Féretagen
méste dven ha en av myndigheterna godkand QP (Qualified
Person), som ansvarade f6r att alla anvisningar foljdes.
Ytterligare en bidragande faktor till framgangarna var
den svenska ldkemedelsindustrins
internationalisering. Fore-
tagen larde sig att snabbt
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Naturvetenskaperna stod

i slutet av seklet hogt i kurs
efter manlandningar och varldens
forsta hjarttransplantation.

introducera sina produkter pad s& manga marknader som
mdojligt, ofta forberett genom att inkludera flera lander i sina
kliniska provningar. Viktigast var att komma ut pa USA-
marknaden. Detta mal féranledde Astra att skriva langtga-
ende avtal med amerikanska Merck, och Pharmacia att ga
ihop med Upjohn.

Svensk likemedelsindustris framgangar under sena
1900-talet byggde dven pa effektivare marknadsféring. Fo-
retagen gav ut egna tidskrifter, vilka utgjorde vardefull fort-
bildning av ldkarkadren och méngden av ldkemedelskatalo-
ger slogs 1966 samman till FASS, som fick ett enormt genom-
slag. Antalet lakemedelskonsulenter, som besokte ldkarna,
véxte till cirka 700. Samtidigt 6kade industrins informa-
tionsansvar genom policydokument som Regler f6r lakeme-
delsinformation och inrittandet 1972 av Likemedelsindu-
strins informationsgranskningsman, IGM.

Ekonomiska faktorer var centrala for framstegen under
guldaren. Agarna var langsiktiga och inte beroende av stin-
diga kvartalsrapporter. 1978 utckades patent pa lakemedel
med sd kallade produktpatent, som géllde i 20 &r. Det ut6-
kade skyddet motiverade foretagen till stérre ekonomiska
satsningar. Generika och parallellimporterade ldkemedel
var okdnda och féretagens ekonomiska bas bestod av intdk-
ter fran etablerade likemedel med stora férsiljningsvolymer,
som till exempel analgetika och diuretika.

Trots starka ar, guldar, for industrin blev flera terapiom-
raden olosta. Det géllde antibiotika, som inte framkallar re-
sistens och hjarnans sjukdomar. De senare visade sig invol-
vera ett flertal samverkande signalsubstanser att beakta. En
liknande komplexitet upptacktes for cytostatika da cancer
visade sig omfatta hundratals undergrupper. Har har fram-
steg gjorts p& 2000-talet med malriktade antikroppar. Aven
framsteg inom virusbehandling har kommit de senaste 20
aren.

Texten ar utdrag ur den nyligen utkomna boken Varldsberémda
lakemedel - guldaren i svensk lakemedelsindustri. Boken ar en
antologi med 33 bidrag fran personer som var ansvariga for
olika delar av framgangarna. Redaktdrer &r Anders Cronlund
och Ola Flink. Boken finns i bokhandeln och kan &ven kopas
fran flink.ola@gmail.com (200 kr + frakt 66 kr)

ANDERS CRONLUND
Farmacie doktor, tidigare vice vd
Apotekarsocieteten
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Varldsberomda
lakemedel -
guldaren i svensk
lakemedelsindustri

Den svenska likemedelsarsenalen genomgick en dra-
matisk uppgradering under det sena 1900-talet. En rad
framgangsrika svenska ldkemedelsfoéretag utvecklade
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under dessa “guldédr” ett tiotal banbrytande liakemedel
och lade grunden till en kraftig utlandsexpansion.
Med ”Virldsberémda liakemedel — guldédren i svensk
lakemedelsindustri” far vi en unik blick bakom kulis-
serna tack vare bokens malsattning att lata manniskorna
bakom framgangarna sjilva berdtta om sina erfarenheter
och insatser. I inte mindre &n 31 kapitel far vi mota ar-
betet inom forskning & utveckling, tillverkning, kvalitet

och marknadsféring.

Kompetenserna ir varierande. Fran likare och veteri-
nérer till kemister och apotekare. Det dr emellertid sla-
ende hur mycket uthéllighet och engagemang som alla
bidragit med f6r att nd malet — att skapa ett nytt och
battre lakemedel.

Men dven motgéngar och bakslag har sin plats i bo-
ken. Stig Agurell beréttar historien om Zelmid (zimeli-
din), virldens forsta SSRI-preparat, som Astra fick dra
bort frdn marknaden pa grund av biverkningar. “Det var
som att forlora ett barn”, férklarar Stig Agurell.

Som exempel pd de innovativa lakemedel som utveck-
lades under “gulddren” kan ndmnas féljande, som fort-
farande ar viktiga inom sina respektive terapiomraden:
Losec, Healon, Turbohaler, Genotropin och Nicorette.

Den hir boken dr en guldgruva med information for
den som &r intresserad av likemedelshistoria och ldke-
medelsforskning. Fem matnyttiga appendix listar dess-
utom alla kéllor och namn pa en ldng rad svenska ldke-
medel och foretag, med mera.

Ett stort tack till redaktorerna Anders Cronlund och
Ola Flink som rdddat alla dessa personliga minnen och
lyft fram historier som annars brukar férsvinna nar f6-
retag laggs ner, siljs av eller fusionerar!

JAN G BRUHN
Farm dr, professor
i farmakognosi
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Med arets slut runt hornet dr det hog tid att dterigen dyka ner i siffrorna och sld ett 6ga
pa de hittills bast sédljande produkterna och féretagen. Den senaste dataperioden som
presenteras har dr 2023-10. Forsédljningen innefattar humanldakemedel samt distribution
av vacciner. Alla forsédljningsvarden dr angivna i apotekens listade inpris (AIP). Vardet
tar inte hansyn till upphandlingar och férekommande regionala rabatter. Vdrdena i
tabellen dr angivna i kronor och andelar och tillvixt anges i procent. Viktor Pregner,
IQVIA, har sammanstallt och analyserat statistiken.

en totala forséljningen av lake-
D medel i Sverige uppgar hittills i

ar till drygt 48,5 miljarder SEK,
jamfort samma period forra dret ser vi
en tillvaxt pd 9,97 procent.

Topp 15-foretag

Precis som vid senaste uppdatering-
en (2023-07) sé toppar Janssen-Cilag,
BMS och MSD listan &ver foretag. Ny
pa listan, pa plats 14, &r Viatris. Detta
innebér att GSK hamnar utanfoér denna

Novo Nordisk (1 placering upp). Tap-
par gor Pfizer (1 placering ner), Bayer (1
placering ner), Teva (2 placeringar ner),
och Orifarm (1 placering ner)

Topp 15-produkter

Vid denna uppdatering finns inga nya
produkter pa topp 15-listan, men den
inbérdes ordningen har dndrats nagot.
Ozempic ¢kar 2 placeringar till num-
mer 6, och Gardasil 9 6kar 4 placering-
ar till nummer 9. FSME-Immun tappar

Topp 15-terapiomraden

Topplistan av terapiomréden ser pla-
ceringsmassigt likadan ut som vid den
foregdende uppdateringen. Sett till till-
véxt sa har dock Terapigrupp C (hjarta
och kretslopp), med 16 procent hégre
forsiljning jamfort med samma period
forra dret, gatt om Terapigrupp J (In-
fektionssjukdomar) som

den snabbast vixande.

géng. Klattrar gor Sanofi (3 placering- 4 placeringar, Opdivo och Elvanse tap- p:EIgLogz Y
ar upp), Takeda (1 placering upp) och  par vardera en placering. IQVIA
Topp 15-foretag
Féretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
JANSSEN-CILAG 1 2 674502 459 551% 4,86% 3171140 9N 549% 4,85%
B-MYERS SQUIBB 2 2 457180122 506% 9,20% 2933 277 383 507% 9,54%
MSD SWEDEN 3 2 371325 094 4,89% 19,19% 2717909 631 4,70% 1773%
TAKEDA PHARMA A 4 1940797 010 400% 1043% 2 330 426 T4t 4,03% n15%
PFIZER 5 1888 429 379 3,89% 2518% 2198 177 145 380% 24,59%
NOVO NORD PHARM 6 1668 627 926 3 44% 66,92% 1933 896 543 3,35% 65,58%
BAYER AB 7 1646 963 953 3,39% -181% 1980 634 174 343% -185%
NOVARTIS 8 1640 233 762 3,38% 18,63% 1919 410 646 332% 15.20%
ROCHE 9 1503 445189 310% 28,04% 1768 828 260 3,06% 2170%
SANOFI AB 10 1399 964 404 2,88% 2340% 1727520 388 2,99% 1957%
SANDOZ A/S 1 1398 056 604 2,88% 1762% 1681766 811 29V% 18,86%
TEVA SWEDEN 12 1393490 298 281% 9,39% 1658 371 836 281% 10,06%
ORIFARM 13 1204731886 248% -25,12% 1477 874 605 2,56% -2517%
VIATRIS AB 14 1179172 307 243% 2.02% 1404 891846 243% 1,06%
ASTRAZENECA 15 1089 758 644 2.25% 39,44% 1283 330 471 222% 39,26%
Total (topp 15) 25 456 679 036 52,46% 13,42% 30187 457 397 52,22% 12,73%

(c) 2017, 1QVIA 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 1529 510 539 315% 132% 1824 144 194 1.26% 316%
DARZALEX 2 1346 960 664 2.18% 31,63% 1589 740 992 34,51% 2,75%
KEYTRUDA 3 1337 369 396 2,76% 4393% 1558 449 030 4.87% 270%
EYLEA 4 993 309 260 2.05% -3,80% 1203 316 130 -4,09% 208%
STELARA 5 607 684 053 125% 19,36% 717 458 467 19,62% 124%
0ZEMPIC 6 602 862 143 124% 6,89% 710 356 041 775% 123%
QPDIVO 7 579 449 446 119% 265% 691599 059 3718% 120%
ELVANSE 8 568 863 571 7% 23,60% 673 643 515 23,02% 7%
GARDASIL 9 9 512780 800 1.06% 7% 523 469 800 10,99% 091%
ENTYVIO 10 489 898 392 101% 15,79% 579 397 965 1519% 100%
JARDIANCE 11 467 418 131 096% 3316% 550 787 861 33,36% 09%%
XTANDI 2 447 675 000 092% -139% 539 275 000 -042% 093%
FSME-IMMUN VUXEN 13 362 416 080 075% 5739% 374 261 320 5783% 065%
XARELTO 14 343 440 334 0.1% 052% 412 080 181 040% 0.1%
REMSIMA 15 329 200 106 068% 2351% 382 247 312 1785% 0,66%
Total (topp 15) 10 518 837 916 21,68% 1708% 12 330 226 928 2133% 16,89%

(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
YTD MAT
L TUMORER OCH RUBBNINGAR
[ IMMUNSYSTEMET 1 15293 837 998 3152% 1051% 18139 164 107 3138% 945%
N NERVSYSTEMET 2 5936 519 964 12.23% 1031% 7095 512 917 1221% 9.84%
B BLOD OCH BLODBILDANDE ORGAN 3 5286 223 993 10,89% 841% 6 341 244 620 1097% 845%
JINFEKTIONSSJUKDOMAR 4 5204 323 687 10,72% 1.22% 6202 970 809 10,73% 1162%
A MATSMALTNINGSORGAN
OCH AMNESOMSATTNING 5 5071108 274 1045% 13,96% 6 000 656 890 1038% 1297%
R ANDNINGSORGANEN 6 2 671148 099 550% 267% 3224597 582 558% 333%
C HJARTA OCH KRETSLOPP 7 1994 563 806 411% 1648% 2 365 389 732 4,09% 15,76%
S OGON OCH ORON 8 1663 915 633 343% 254% 1987 993 536 344% 150%
M RORELSEAPPARATEN 9 1410 453159 291% 10,54% 1680 389 362 291% 8,95%
G URIN- OCH KONSORGAN
SAMT KONSHORMONER 0 1224321775 252% 536% 1456 983 556 252% 547%
D HUD 1 1120509 601 231% 16,48% 1328998 522 230% 15,84%
V VARIA 12 843 045 001 174% 534% 1023 655 539 7% 6.01%
H HORMGNER EXKL KONSHORMONER 13 765 135 333 158% 490% 912 519 688 158% 432%
P ANTIPARASITARA.INSEKTSDODANDE
OCH REPELLERANDE MEDEL 14 42120 887 0,09% 13,78% 51584 848 0,09% 170%
Total 48 527 227 209 100,00% 9,97% 57 811661706 100,00% 9,43%

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

Mellan augusti och november har NBL avgett tva yttranden och IGN tio. Aren-
dena har bland annat handlat om tillimpning av artikel 2 (102) med det centrala
kravet att produktresumén utgor den sakliga utgdngspunkten for informationen
om ett ladkemedel, artikel 4 (104) om vederhéftighet samt artikel 8 om dokumenta-
tion. Utgdngen av drendena speglar vdsentligen fast praxis enligt Regler for lake-
medelsinformation.

Artikel 2 (102) - produktresumén ir den
sakliga utgangspunkten for informatio-
nen for ett likemedel samt forbud mot
viss marknadsforing

De tva NBL-yttrandena géllde bada fra-
gan om kritiserade pastdenden i infor-
mationen hade tillrackligt sakligt stod
i det marknadsforda lakemedlets pro-
duktresumé.

Ett av dessa [NBL 1128/23) avsdg LEO
Pharmas psoriasismedel Enstilar som
innehaller de aktiva substanserna kal-
cipotriol och betametason. P4 webb-
platsen Dermaworld férekom féljande
pastdende om Enstilar: "After 2 weeks 9
in 10 patients would recommend Enstilar
to other psoriasis patients”. I en hanvis-
ning angavs: "*Study of 99 psoriasis pa-
tients who completed a self-administered
online patient-satisfaction survey after 15
days treatment with Enstilar®” med re-
ferens till artikeln Gorelick J et al.
Drugs Dermatol 2018;17(8):880-884.
IGN som bland annat ifrdgasatt om pa-
stdendet hade stéd i produktresumén
hade overl4tit drendet till NBL utan
eget beslut. LEO bestred anméarkning-
en och hdvdade att pastiendet samt
den bakomliggande studien gav stod
at effektdata i produktresumén.

NBL noterade att LEO inte ndrmare
angett vilken effektdata som skulle
preciseras av marknadsféringen och
den dberopade artikeln. Namnden an-
sdg att det kritiserade pastdendet i sig
inte presenterade en effekt, att det var
opreciserat och saknade konkretion.
Pastdendet kunde dérfor inte hérledas
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till nadgon effektdata i produktresumén.
Inte heller p4 annat sétt hade pastaen-
det enligt NBL st6d i produktresumén.
Marknadsforingen stred darfoér mot ar-
tikel 2 i Regler f6r ldkemedelsinforma-
tion.

Aven yttranden fran IGN har i nag-
ra fall handlat om tillimpning av arti-
kel 2 (102). Ett av dessa (IGN504) hand-
lade om de férbud mot viss marknads-
foring som finns i artikel 2 (102), sér-
skilt forbudet enligt artikel 102 att rik-
ta marknadsforing for receptbelagda
likemedel mot allmanheten. Detta slag
av frdgor aktualiseras inte sdllan i sam-
band med att annonséren stravar efter
att en marknadsforingsatgard skall an-
ses utgora institutionell reklam istallet
for produktreklam. Institutionell re-
klam kdnnetecknas av att handla om
ett ldkemedelsforetags forsknings-
och/eller ekonomiska verksamhet som
sddan, inte om specifika ldkemedel. In-
formationsreglerna (kapitel 11 LER) &r
inte tillimpliga pa sddan reklam.

IGN uppmaérksammade en artikel-
liknande framstéllning i tematidning-
en Mediaplanet som distribuerats som
bilaga till Svenska Dagbladet. Artikeln
hade rubriken “Kommersiell pionjir
inom njurmedicin” och det angavs att
den gjorts i samarbete med Calliditas
Therapeutics AB. I artikeln beskrevs
njursjukdomen IgA-nefrit och hur Cal-
liditas tagit fram ett lakemedel f6r be-
handling av denna sjukdom. Mark-
nadsféringstillstand for det asyftade
lakemedlet fanns vid tidpunkten f6r

artikeln i EU men nédgon lansering i
Sverige hade inte skett. IGN ifrdgasatte
om inte framstidllningen utgjorde
marknadsféring av receptbelagt like-
medel till allmadnheten.

I ett omfattande och vélutvecklat
svar bestred Calliditas anmarkningen
och héavdade att artikeln inte utgjorde
lakemedelsreklam utan att den var av
institutionell karaktér. Det framholls
att temat for tidningsbilagan var ”Sall-
synta Diagnoser” och att denna inne-
holl artiklar om aktuella &mnen inom
detta omrade sdsom forskning for hil-
sa och utveckling, upplysningar om
olika sallsynta sjukdomar samt debatt-
artiklar. Calliditas hdvdade bland an-
nat att artikeln, utéver generell infor-
mation om sjukdomen IgA-nefrit, helt
dominerades av en redogorelse for de
kommersiella framsteg foretaget haft
och att dessa berodde pa foretagets kli-
niska arbete och produktutveckling.
Omnédmnandet av Calliditas lakeme-
delsprodukt gjordes enbart for att be-
skriva de kommersiella framgangarna
och darfér forekom varken preparat-
namn eller generiska bendmningar.

IGN erinrade om praxis och fram-
holl att fragan om viss information ut-
gor institutionell reklam eller méarkes-
varureklam far besvaras utifran en
samlad bedémning av omstandighe-
terna i det enskilda fallet. Sarskild hén-
syn ska darvid tas till informationens
anslag och uppldggning samt var den
forekommer.

Némnden framhéll att artikeln ifré-



ga publicerats i en dagstidning och me-

nade att den saknade attribut som sig-
nalerade att den vént sig i forsta hand
till investerare. Detta tillsammans med
i texten férekommande positiva varde-
omdomen om lakemedlet, sdsom “unik
verksamhetsprincip” och “dess férma-
ga att gora verklig skillnad i ménnis-
kors liv”, talade emot att annonsen
skulle vara institutionell reklam. Dessa
omstindigheter vidgde enligt IGN
tyngre dn de argument som framforts
i svaromalet om syfte och mélgrupp fér
annonsen.

IGN fann att den aktuella artikeln
utgjorde marknadsforing av receptbe-

avgoranden

lagt likemedel till allmadnheten och att
den dérigenom stred mot artikel 102 i
Regler for 1akemedelsinformation.

Artikel 4 (104) - lakemedelsinformation
skall vara vederhéftig
Tva IGN-yttranden som avsag kravet
att lakemedelsinformation skall vara
vederhiftig och inte far vara vilsele-
dande fortjanar att berdras. Bagge
drendena belyser vikten av att inte gé
for langt i en ofta forstaelig stravan att
beskriva egenskaper pa ett kortare och
enklare sitt jaimfort med hur de be-
skrivs i produktresumén.

Det ena drendet (I6N497) gillde in-

formation till hilso- och sjukvéardsper-
sonal frdn CampusPharma AB for
Donaxyl (dekvalinium) 10 mg vaginal-
tabletter. Likemedlet 4r indicerat for
behandling av bakteriell vaginos. I in-
formationen angavs bland annat “Kan
anvdndas under graviditet och am-
ning.”.

Av produktresumén fér Donaxyl av-
snitt 4.6 Fertilitet, graviditet och am-
ning framgar foljande om graviditet:
"Begrédnsade data fran fyra kliniska
studier pa totalt 181 gravida patienter
visade inte pd nagra biverkningar pa
graviditeten eller fostret/det nyfodda
barnet. Inga studier kring reproduk-
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tionstoxicitet har utférts pa djur pa
grund av den forvantade 1dga systemis-
ka exponeringen for dekvaliniumklo-
rid efter vaginal administrering.
Donaxyl bor enbart anviandas under
graviditet om tydligt behov foreligger.”

IGN ansag att pastdendet “Kan an-
vandas under graviditet” var en for-
enkling jamfort jamford med gravidi-
tetstexten under avsnitt 4.6 i produkt-
resumén. Formuleringen riskerade déar-
for att bli vilseledande och stred mot
artikel 4 i Regler for 1dkemedelsinfor-
mation.

Det andra drendet (I6GN513) gillde till
allménheten riktad information fran
Viatris AB for olika varianter av det re-
ceptfrialikemedlet Zyx (benzydamin)
sugtabletter. I informationen férekom
pastdendet “Borjar verka inom 2 minu-
ter.”” Asterisken avsag en text i mindre
stil: “Latt sméartlindring observerades
2 minuter efter fullstindig upplosning
av sugtablett.”

IGN uttalade att en genomsnittlig
lasare inte kan forvantas ha kunskaper
om hur ldng upplosningstiden for en
sugtablett dr. Eftersom det av mark-
nadsforingen inte framgick hur lang
upplésningstiden for sugtabletten ar
riskerade enligt nimnden en l4sare,
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som tagit del av asterisken och texten
“Latt smartlindring observerades 2 mi-
nuter efter fullstindig upplosning av
sugtablett.”, att fa en felaktig uppfatt-
ning om tiden till effekt. IGN fortsatte:
”Vid en flyktig och oengagerad ldsning
finns risken att ldsaren inte alls tar del
av asterisken och texten ‘Latt smart-
lindring observerades 2 minuter efter
fullstandig upplosning av sugtablett.’
I de fallen far lasaren den felaktiga
uppfattningen att Zyx borjar verka
inom 2 minuter.”

IGN fann att pastdendet om smart-
lindring inom tva minuter var vilsele-
dande och att det stred mot artikel 104
i Regler for lakemedelsinformation.

Artikel 8 (108) - forbud mot att anvénda
patientintyg samt forbud mot rekom-
mendationer fran halso- och sjukvards-
personal for visst lakemedel

I det inledningsvis behandlade NBL-
drendet (NBL1128/23) aktualiserades
ocksa frdgan om pastdendet att 9 av 10
patienter rekommenderar Enstilar till
andra psoriasispatienter utgjorde ett
patientintygande i strid med artikel 8
i Regler for lakemedelsinformation.
NBL uttalade dock att det i drendet inte
var frdga om intyg av enskilda patien-
ter, utan om en generell redovisning av
vad enskilda patienter kan ha sagt om
hur nojda de dr med ldkemedlet i en
patientundersdékning. Artikel 8 var
ddarmed enligt NBL inte tillamplig. I
den delen friades alltsd LEOs mark-
nadsforing.

Aven IGN har haft nigra drenden
angdende tillaimpningen av artikel 8,
men d4 har det handlat om férbudet
mot att i ldkemedelsinformation an-
véanda sig av rekommendationer av hil-
so- och sjukvardspersonal. Bestaimmel-
sen lyder i den delen: Hélso- och sjuk-
vardspersonal far inte pd uppdrag av
lakemedelsforetag uttala sig som ga-
rant for ett visst ladkemedel eller rekom-
mendera en viss behandling. Hélso-
och sjukvérdspersonal far dock anlitas
som foreldsare forutsatt att informatio-
nen dr saklig, balanserad och réttvi-

sande vad giller innehall och fram-

stallning. Foretaget dr ansvarigt for att
informationen ar férenlig med LER.
Arendena (IGN507 och IGN510) avsdg
bagge filmer fran webbinarier for spe-
cifika ldkemedel dar ldkare holl anfo-
randen om sina erfarenheter med like-
medlen i fraga. Darvid férekom patag-
ligt positiva vardeomdomen sdsom ”...
overall we are very satisfied with the

i

drug”, ”...works well as 1L treatment
option” och “...it is my personal opi-
nion that rollatini looks like a better
drug, so why shouldn’t we use that first
and fall back on other options”.

I bagge fallen fann IGN att uttalan-
dena av likarna/foreldsarna stred mot
artikel 8 i Regler for lakemedelsinfor-
mation, vilket ocks& hade medgivits av

de ansvariga lakemedelsforetagen.

Artikel 17 - minimiformation
Likemedelsinformation skall enligt ar-
tikel 17 innehélla miniminformation
for det marknadsforda lakemedlet. Det
finns dock situationer, exempelvis vid
institutionell reklam, diar sddan kan
uteldimnas dven om likemedel ndmns
vid namn. I praxis har det emellertid
slagits fast att férekomsten av produkt-
logotyper i sig utgér marknadsféring
och att miniminformation enligt arti-
kel 17 da maste finnas med.

IGN uppmairksammade en folder for
receptfria ladkemedel fran Viatris som
riktats till apotekspersonal (I6GN512). T
foldern forekom produktlogotyper for
de aktuella ldkemedlen. Dock saknades
miniminformation f6r vart och ett av
dessa. IGN hénvisade till namnda
praxis och fann att foldern stred mot
artikel 17 i Regler for lakemedelsinfor-
mation. Nagot som Viatris ocksd med-
gett.

TORSTEN
BRINK
brink@brilex.se
070-7523075




Ldt oss prata or

... och hur du effektivt kan
utbilda din patientgrupp.

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

Kontakta oss pd annonsera@addhealthmedia.com

Add Health Media

Communicating health for life
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