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STYRRA A

Jardiance
(empagliflozin)

Behandling med JARDIANCE:

* Minskade risken for kardiovaskular dod med 38 % jamfort med placebo (RRR, ARR 2,2 %, p<0,0001)*"2
* Minskade risken for sjukhusinldggning pa grund av hjartsvikt med 35% jamfort med placebo (RRR, ARR 1,4%, p=0,002)*"2

* Sankte signifikant HbA1c, vikt och blodtryck fran baslinjen till vecka 24 (HbAlc: -8,4 mmol/mol [p<0,0001].
Vikt: -2,5 kg [p<0,001]. Systoliskt blodtryck: -5,2 mmHg [p<0,001])*!

Allt med en tablett, en gdng om dagen'. Och med stéd i rekommendationer och riktlinjer®4.

*JARDIANCE var dverldgset battre pa att reducera det primara sammansatta utfallsmattet kardiovaskuldr dod, icke-fatal hjértinfarkt eller icke-fatal stroke hos vuxna
patienter med typ 2-diabetes och kranskarlssjukdom, perifer karlsjukdom eller tidigare hjartinfarkt eller stroke, jamfért med placebo. Behandlingseffekten drevs av en
signifikant minskning av kardiovaskular déd utan nagon signifikant férandring av icke-fatal hjartinfarkt eller icke-fatal stroke™2

tSom tilldgg till standardbehandling: Glukossankande Iakemedel samt kardiovaskuldra lakemedel, tex ACE-hammare, ARB (angiotensinreceptorblockerare) och statiner"#
$JARDIANCE 25 mg + metforminl. JARDIANCE &r inte indicerat fér viktnedgang eller blodtryckssénkning.

RRR: Relativ riskreduktion. ARR: Absolut riskreduktion.

Referenser

1. JARDIANCE produktresumé, fass.se. 2. Zinman B, et al. N Engl J Med 2015;373:2117-28. 3. Socialstyrelsen. Nationella riktlinjer for diabetesvard. 2017.
4. Lakemedelsverket. Ladkemedelsbehandling for glukoskontroll vid typ 2-diabetes - behandlingsrekommendation. Information fran Lékemedelsverket 4: 2017.

Forskrivarinformation:

JARDIANCE® (empagliflozin), filmdragerade tabletter 10 mg och 25 mg. Rx. (F)*. SGLT2-hdmmare fér behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad diabetes mellitus
typ 2 som ett komplement till diet och motion: som monoterapi nar metformin inte anses lampligt pa grund av intolerans alternativt tillégg till andra Idkemedel fér behandling
av diabetes. JARDIANCE kan anvdndas om njurfunktion (eGFR) dverstiger 60 ml/min/1,73 m? (ned till 45 ml/min/1,73m?2 vid pagaende behandling). Behandlingen ska
avbrytas omedelbart vid misstanke om diabetesketoacidos (DKA). Bor undvikas under graviditet. Ska inte anvéandas under amning. Boehringer Ingelheim AB, tel 08-7212100.
For ytterligare information samt priser se www.fass.se. Senaste 6versyn av produktresumén: 09/2020.

*Subventioneras endast som tilldgg till behandling med metformin eller nar metformin inte ar lampligt.

-~ .
”l Boehrm_ger Boehringer Ingelheim AB Box 92008 120 06 Stockholm
l I IHgEIhelm Telefon 08-721 21 00 www.boehringer-ingelheim.se PC-SE-101495 HT 2020, november 2020
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Fass — om lakemedel for trygg behandling

Via Fass.se nar du uppdaterad och kvali-
tetssakrad lakemedelsinformation nar du
ska forskriva och félja upp l1akemedels-
pbehandling.

séker anvandning, till information om
tillganglighet och restanméalda lakemedel.

Du hittar ocksé bilder och instruktions-
filmer som kan anvandas i dialog med
dina patienter for en trygg och saker
lakemedelsbehandling. Och mycket mer.

Vart mal &r att du pa Fass.se ska hitta
den lakemedelsinformation du behover,
fran Fass-texter, utbildningsmaterial for

Lif - de forskande lakemedelsféretagen driver och utvecklar Fass for en sdkrare lakemedelsanvéandning
Lakemedelsindustriforeningens Service AB, Lif | Tel +46 8 462 37 00 | E-mail info@lif.se | www.lifse | www.fass.se

FASS ()
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tar stora sprang

Fa ldkemedel har haft en sa
avgorande betydelse for den
globala folkhélsan som vacciner.
Coronapandemin har paskyndat
stora genombrott for nya vaccin-
teknologier, nagot som kommer
att fa konsekvenser aven for pre-
vention av andra sjukdomar.

i har sett en fantastisk kraftsamling
.\ ’ i virlden, som verkligen kommer
att ha positiva effekter, inte bara for
att kraftigt bromsa den pagdende pandemin,
utan dven inom andra omraden. Vaccinforsk-
ning har gatt fran att vara lite undanskymt
till att bli ett hett forskningsomrade, sdger
Hans-Gustaf Ljunggren, professor i infek-
tionsmedicin och verksam vid Centrum for
infektionsmedicin pa Karolinska institutet i
Huddinge.

Kunskapsplattform om covid-19

Det senaste aret har Hans-Gustaf Ljunggren
och hans medarbetare och kollegors arbete till
stor del handlat om att skapa en plattform for
kunskap om covid-19, frén att kartligga ex-
empelvis immunologiska och inflammations-
svar pa smittan till att skapa en biobank for
kliniska prover och bedriva kliniska studier
om effekter av vaccin hos patienter med bland
annat underliggande immunsjukdomar.

—Det adr viktigt att ligga steget fore vaccina-
tionsprogrammet, sd att vi har nollprover att
jamfora med. Dessa vaccin ar ju helt nya like-
medel och behover studeras i detalj, sdger han.

Den virldsomspidnnande insatsen mot co-
vid-19 har visat hur snabbt en prototyp kan
utvecklas till firdig produkt nir forskarsam-
hillet, likemedelsindustrin och myndigheter
gemensamt mobiliserar. Den har dven gett in-

sikter om hur extremt snabbt det faktiskt dr
moijligt att skala upp tillverkningen till miljar-
der doser och fa logistik och distribution pa
plats.

Vaccin pa tio manader

—Det har skett pd tio ménader och saknar
motstycke. Likemedelsindustrin fattade re-
dan for ett ar sedan insiktsfulla och modiga
beslut, som har varit avgorande for framgang-
en, framhaller Hans-Gustaf Ljunggren.

Inte minst viktigt dr att nya vaccintyper,
bland annat baserade pda mRNA-teknologi,
har kunnat testas storskaligt och de har visat
sig bade sikra och effektiva i kliniska prov-
ningar.

- Vi ska komma ihag att teknologin byg-
ger pd 50 ars grundforskning, som nu kom-
mit s langt att den kan tillimpas. Hade den
hir pandemin intréffat for bara tio, femton ar
sedan sd ar det mycket osannolikt att vi hade
lyckats s vil. Framover kommer vi sdkert att
se de nya teknologierna gora stora sprang och
anviandas mot manga andra infektionssjukdo-
mar, siger han.

Forutom RNA- och DNA-baserade vac-
cin kommer dven vektorvacciner och vacci-
ner som baseras pd sma bakteriella och virala
subenheter att komplettera de traditionella
vaccinerna som har byggt pa levande eller in-
aktiverade patogener. Artificiell intelligens,
Al kan komma att anvindas for att skapa
komplexa modeller av virus och forutsiga hur
T-celler reagerar pa olika antigener.

Avgorande for folkhailsa
Insatsen for att skapa ett vaccin mot covid-19
mé vara unik i sin skala och hastighet, men
det dr utan tvekan sd att f4, om ndgra, andra
medicinska interventioner spelat sd stor roll
for den globala folkhilsan som vacciner.
—Under det senaste seklet har hundra-
tals miljoner liv sparats tack vare vacciner

™

»,

institutet.
Foto: Ulf Sirborn

Vaccinforsk-
ning har gatt
fran att vara
lite undan-
skymt till att
bli ett hett
forsknings-
omrade

Hans-Gustaf Ljunggren,
professor i infektions-
medicin vid Karolinska

som forebyggt, minskat spridning och utro-
tat livshotande infektionssjukdomar, sdger

Hans-Gustaf Ljunggren. Darfor ar det valdigt
glidjande att omradet nu fir s mycket upp-
mirksamhet och att manniskor inser dess sto-
ra betydelse.

TEXT: CRISTINA LEIFLAND
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Adjuvant behandling
med KadCYIa® (trastuzumab emtansin)
halverar risken for aterfall
eller dod hos patienter
med tidig HER2-positiv
brostcancer.!

Rekommenderas av NT-radet?

100 88,3% 50 % MINSKAD

20 l RELATIV RISK FOR ATERFALL ELLER DOD

80 JAMFORT MED HERCEPTIN® (trastuzumab)'

70 T ARR: 11,3%. Ostratifierad HR=0,50, 95% KI 0,39-0,64. P<0,0001.
:?:' o 7790% Antikroppskonjugatet Kadcyla ar dven godkant som
w50 . adjuvant behandling for personer med tidig HER2-positiv
T 40 - brostcancer och kvarvarande sjukdom efter neoadjuvant

30 - — KADCYLA ! 3 ars iDES behandling. Behandlingen ges under 14 cykler och

20 L (n=743; antal hindelser. 1) minskar risken for dterfall eller dod med 50 % jamfort

— Herceptin , ! med Herceptin'. Behandlingen rekommenderas bade i
10 (n=743; antal handelser: 165) ! ] o o 23
. | | | | | | | | | | det Nationella vardprogrammet och av NT-radet*~.

0] 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60

Antal Manader
med risk "

KADCYLA 743 707 681 658 633 561 409 255 142 44 4

Herceptin 743 676 635 594 555 501 342 220 19 38 4 trastuzumab emtansin

Referenser: 1. von Minckwitz G, et al. N Engl J Med 2019;380:617-28. 2. Kadcyla (trastuzumab emtansin) fér adjuvant behandling av HER2-positiv tidig brostcancer. NT-radets yttrande till
regionerna 2020-03-20. 3. Regionala cancercentrum i samverkan. Nationellt vardprogram Bréstcancer. Version: 3.0. 2020-02-11.

Kadcyla® (trastuzumab emtansin), koncentrat till infusionsvatska, [sning 100 mg och 160 mg, LOTXC14 (cytostatiska/cytotoxiska medel, 6vriga cytostatiska/cytotoxiska medel, monoklonala
antikroppar) (Rx, EF). Senaste produktresumé uppdaterad 2019-12-16. Indikationer: Tidig brostcancer, Kadcyla i monoterapi ar indicerat for adjuvant behandling av vuxna patienter med
HER2-positiv tidig brostcancer som har kvarvarande invasiv sjukdom, i brost och/eller lymfkortlar, efter neoadjuvant taxanbaserad och HER2-riktad behandling. Metastaserad brostcancer,
Kadcyla, som monoterapi, ar indicerat for behandling av vuxna patienter med HER2-positiv icke-resektabel lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer som tidigare fatt trastuzumab och
en taxan, separat eller i kombination. Patienter ska antingen fatt tidigare behandling for lokalt avancerad eller metastaserad sjukdom eller utvecklat sjukdomsrecidiv under eller inom sex
ménader efter adjuvant behandling. Kontraindikationer: Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne. Varningar och forsiktighet: Den vanligaste biverkningen
som har rapporterats in och som ledde till dosuppehall &r trombocytopeni. Det har &ven uppmarksammats handelser sasom blodning, levertoxicitet, neurotoxicitet, vansterkammardysfunktion,
lungtoxicitet samt infusionsrelaterade reaktioner. Om graviditet uppstar under pdgadende Kadcylabehandling eller inom 7 manader efter den sista Kadcyladosen, vanligen rapportera detta
omedelbart till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se och/eller till Roche AB per mail sverige.safety@roche.com eller telefon 08-726 12 00. For ingaende beskrivning av varningar och
forsiktigheter se www.fass.se. Innehavare av marknadsforingstillstand: Roche AB, 08-726 12 00, www.roche.se. For fullsténdig produktinformation se www.fass.se.

Herceptin® (trastuzumab). Pulver till koncentrat till infusionsvétska, 150 mg (LOTXCO3 Rx, EF). Antineoplastiskt medel, monoklonal antikropp. (Senaste produktresumé uppdaterad 2020-07-20).
Indikationer: Herceptin bor endast anvandas till patienter vars tumérer antingen éveruttrycker HER2 eller har HER2 genamplifiering pavisad med en tillforlitlig och validerad metod. For
behandling av patienter med HER2-positiv metastaserad brostcancer: Som monoterapi for patienter som fatt tminstone tva kemoterapiregimer mot metastaserad sjukdom. Tidigare
kemoterapi maste ha inkluderat atminstone ett antracyklin- och ett taxanpreparat savida inte sadana behandlingar ar olampliga for dessa patienter. Hormonreceptorpositiva patienter maste
ocksa ha sviktat pa hormonterapi, savida inte sadan behandling &r olamplig for dessa patienter. | kombination med paklitaxel for behandling av de patienter som inte fatt kemoterapi mot
metastaserad sjukdom och for vilka ett antracyklinpreparat ej ar lampligt. | kombination med docetaxel for behandling av de patienter som inte fatt kemoterapi mot metastaserad sjukdom.
I kombination med en aromatashammare for behandling av post-menopausala patienter med hormonreceptorpositiv metastaserad brdstcancer som inte tidigare behandlats med trastuzumab.
For behandling av patienter med HER2-positiv tidig bréstcancer: Efter kirurgi, kemoterapi (neoadjuvant eller adjuvant) och stralbehandling (om tilldmpbart). Efter adjuvant kemoterapi
med doxorubicin och cyklofosfamid, i kombination med paklitaxel eller docetaxel. | kombination med adjuvant kemoterapi som utgérs av docetaxel och karboplatin. | kombination med neo-
adjuvant kemoterapi foljt av adjuvant Herceptin, fér lokalt avancerad (inklusive inflammatorisk) sjukdom eller tumérer > 2 cm i diameter. Kontraindikationer: Overkanslighet mot trastuzumab,
murina proteiner, eller mot nagot av hjalpdmnena. Svar dyspné i vila pga komplikationer av avancerad malignitet eller patienter som &r i behov av understddjande syrgasbehandling.
Varningar och forsiktighet: Infusionsrelaterade reaktioner och dverkanslighetsreaktioner, hjartkomplikationer. Graviditet: Om graviditet uppstar under pagaende Herceptinbehandling eller
inom 7 manader efter den sista Herceptindosen, vanligen rapportera detta omedelbart till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se och/eller till Roche AB pa sverige.safety@roche.com
eller via telefonnummer 08-726 12 00. Ytterligare information kommer att efterfragas vid graviditet under pagaende Herceptinbehandling och under spadbarnets forsta levnadsar. Det kommer
att hjalpa Roche att battre forsta Herceptins sékerhetsprofil och tillhandahalla adekvat information till sjukvardsmyndigheter, halso- och sjukvardspersonal och patienter. Forpackningar:
Pulver till koncentrat till infusionsvatska trastuzumab 150 mg. For priser och fullstandig information se www.fass.se, Roche AB, Tel 08-726 12 00, www.roche.se.
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Framsteg inom diabetesbehandling

Diabetes typ 1 och 2 &r sjukdomar
som ger for mycket socker i blo-
det. Vid typ 1-diabetes har krop-
pen slutat tillverka insulin. Typ
2-diabetes har en storre arftlig
komponent och paverkas av livs-
stilsfaktorer. For bada kommer vi
att fa se fler nya diabeteslékeme-
del de kommande aren.

rsakerna bakom typ 1-diabetes ar
O annu inte klarlagda. En utmaning

for typ 1-diabetiker ar att standigt se
till att insulindoseringen hamnar p4 ratt niva,
eftersom for hogt blodsockervirde leder till
komplikationer och for lagt ar direkt farligt,
siger Mona Landin Olsson, overlikare och
professor i endokrinologi vid Ské&nes univer-
sitetssjukhus. Hon forskar for narvarande pa
orsakerna till typ 1-diabetes.

Paverkas av livsstilsfaktorer

—Typ 2-diabetes har en storre adrftlig kom-
ponent och paverkas av livsstilsfaktorer,
daribland fetma, alder och mingden fysisk
aktivitet. Typ 2-diabetes uppvisar en mer he-
terogen sjukdomsbild, vilket kridver en mer
individanpassad behandling. Bada diabetes-

Vi kommer

att fa se fler
diabeteslake-
medel med en
gynnsam ef-
fekt pa leverns
glukos- och
fettmetabo-
lism

e e

Mona Landin Olsson,
Sverlakare och profes-
sor i endokrinologi vid
Skanes universitets-
sjukhus.

sjukdomarna kan ge allvarliga konsekvenser
for individen, sager hon.

Diabetes diagnostiseras i dagsldget frimst via
blodsockermatning, dven om obalansen i krop-
pens insulinproduktion ocksid har effekter pa
kroppens fett- och proteinmetabolism. An s linge
erbjuds ingen generell screening for diabetes.

Nya lakemedel med fa biverkningar

Typ 2-diabetes behandlades tidigare ofta med
SU-preparat (sulfonureider), men enligt Mona
Landin Olsson har de numera fasats ut i de
flesta regionerna eftersom det finns stora for-

delar med nya likemedel.

—De nya diabeteslikemedlen ar effektiva
och skonsamma mot kroppen med vildigt fa
biverkningar. De ar mer kostsamma dn SU-
preparaten, men genererar inte viktuppging
och hypoglykemi som ar trdkiga biverkningar
kopplade till SU. De nya likemedlen har dess-
utom visat sig ha gynnsamma kardiovaskula-
ra effekter, siger Mona Landin Olsson.

Inbyggd reglerfunktion

—De kommande aren fir vi formodligen se
fler diabeteslikemedel med andra angrepps-
punkter, med en gynnsam effekt pd leverns
glukos- och fettmetabolism. De automatiska
pumparna som kan regleras utifrdn individens
blodsockernivd kommer ocksd att forfinas och
vidareutvecklas pa olika sitt, tror Mona Lan-
din Olsson.

—Naista generations diabeteslikemedel vin-
tas ge en bittre reglering av patientens blod-
sockerhalt. Samtidigt dr det en utmaning att
utveckla likemedel som ir tillrackligt specifika
for att inte sl 4ven mot andra organ. P4 sena-
re &r har vi sett flera nya likemedel som frisit-
ter insulin nir det behdvs som mest i kroppen
men bromsar nidr blodsockret dr lagt. Smarta
insuliner som aktiveras vid hogt blodsocker ar
ocksd pa gang, siger Mona Landin Olsson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Enorm potential att effekts
lakemedelsutvecklingen | 7.

Al inom lakemedelsutveckling har
en omfattande potential till effek-
tivisering och rationalisering, inte
minst i de tidiga faserna. Pa se-
nare ar har Al implementerats i allt
fler delar av lakemedelsprocessen,
daribland experimentell screening,
sakerhetsbeddmning och profile-
ring av lakemedel.

ojligheterna dr manga, dnnu befin-
ner vi oss bara i borjan av likeme-
delssektorns Al-implementering.

—En av Al-teknologins fraimsta fordelar ar
att den kan pdskynda utvecklingen av nya la-
kemedel. Ofta genererar experimenten sd sto-
ra datamingder att traditionella metoder inte
racker till. I det sammanhanget kan Al gora
stor nytta. Al fungerar som ett kraftfullt be-
slutsstod, och hjilper likemedelsbolagen att
fatta ratt strategiska beslut, vilket forstds
minskar resursdtgdngen och okar sannolik-
heten att man hamnar ritt fran borjan, sdger
Ola Spjuth, professor i farmaceutisk bioinfor-

matik och forskningsledare pa SciLifeLab vid
Uppsala universitet.

Lamna beslut till datorerna

Han bedriver sin forskning vid ett nyetable-
rat robotiserat laboratorium for cellprofile-
ring vid Uppsala Biomedicinska Centrum. I
centrets robotiserade laboratorium bedrivs
bland annat interdisciplindr forskning med
fokus pa hur Al pa ett effektivt och tillforlit-
ligt satt kan integreras i fler delar av lakeme-
delsprocessen.

-1 dagslaget fungerar Al i forsta hand som
ett beslutsstod men pa sikt kommer likeme-
delsindustrin i ©kad utstrackning att helt
kunna overlimna vissa typer av beslut till
datorerna. Samtidigt behover likemedelsbo-
lagen forstds kunna motivera och ha en viss
konfidens i sina beslut, sa det krivs en forma-
ga att kvantifiera osikerheten for att uppnd
tillracklig acceptans, sager Ola Spjuth.

Delad data over bolagsgranserna

Han péapekar att likemedelssektorn fortfaran-
de befinner sig i inledningen av sin Al-utveck-
ling. Ménga bolag har precis borjat utforska
teknologins mojligheter. Mer forskning pa

|

En av Al-
teknologins
framsta
fordelar ar
att den kan
bidra till att
paskynda
utvecklingen
av nya lake-
medel

1V18€1Ca

Ola Spjuth, professor i farma-
ceutisk bioinformatik och forsk-
ningsledare pé SciLifeLab vid

Uppsala universitet.

omradet dr, enligt Ola Spjuth, en avgorande

faktor for att likemedelsbolagen ska kunna
maximera nyttan med Al-teknologi.

—En grundforutsittning for Al ar tillgdng
till data, sd det finns ocksa ett tydligt behov av
att generera mer hogkvalitativ data. Framo-
ver kommer det formodligen att etableras fler
konsortier som skapar forutsattningar for 1a-
kemedelsbolag att samverka och dela pa data.
I dagsldget finns det manga hinder for like-
medelsbolagens mojligheter och vilja att dela
data med varandra, men kostnadsfordelarna
ar uppenbara sa det kommer att bli vanligare
framover, avslutar Ola Spjuth.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Skydda det som ar vardefullt for din patient

med

Effekt och sdkerhet for Xarelto ar, jamfort med alla
andra NOAK, studerat i en patientpopulation:'2*

e med hogre risk for stroke
e varav 40 % hade diabetes

*ROCKET AF. NOAK = peroral antikoagulantia icke-vitamin K-antagonist.
Referenser: 1. Xarelto produktresumé, oktober 2019. 2. Produktresumé Pradaxa, Eliquis, Lixiana.

Xarelto (rivaroxaban), antitrombotiskt medel, R (BO1 AF01).
Tabletter 15 mg och 20 mg (F). Indikation: Férebyggande av st-
roke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvu-
lart formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer, sdsom hjért-
svikt, hypertoni, alder > 75 &r, diabetes mellitus, tidigare stroke
eller transitorisk ischemisk attack. Dosering: rekommenderad
dos 20 mg en gang dagligen, vilket ocksa ar den rekommenderade
maxdosen. For patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclea-
rance 15-49 ml/min) ar den rekommenderade dosen 15 mgen gang
dagligen. Behandling med Xarelto kan initieras eller fortskrida hos
patienter som kan behéva konvertering. Rekommenderad dos for
patienter med icke-valvulart formaksflimmer som genomgar PCl
(perkutan koronarintervention) med stentinlaggning: Det finns
begransad erfarenhet om anvandning av reducerad dos, 15 mg

Xarelto en gang dagligen (eller 10 mg Xarelto en gang dagligen
for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion [kreatinincle-
arance 30-49 ml/min]) med tilldgg av P2Y;,-hdammare i hogst
12 manader till patienter med icke-valvulart formaksflimmer som
behandlas med oral antikoagulation och som genomgar PCl med
stentinlaggning. Kontraindikationer: Aktiv, kliniskt signifikant
blédning. Organskada eller tillstand, som anses utgora en okad
risk for storre blodning. Samtidig behandling med andra antikoa-
gulantia. Leversjukdom forknippade med koagulopati och kliniskt
relevant blodningsrisk inklusive cirrotiska patienter med Child
Pugh B och C. Graviditet och amning. Varningar och forsik-
tighet: Xarelto ska anvandas med férsiktighet hos patienter med
kreatininclearance 15-29 ml/min. Anvéandning av Xarelto hos
patienter med kreatininclearance < 15 ml/min rekommenderas

’ [ivaroxaban

inte. Om blédning inte kan kontrolleras kan antingen tillforsel
av ett specifikt medel for reversering av faktor Xa-hammare
(andexanet alfa), som motverkar den farmakologiska effekten
av rivaroxaban, eller ett specifikt prokoagulativt medel, sésom
protrombinkomplexkoncentrat (PCC), aktiverat protrombinkom-
plexkoncentrat (APCC) eller rekombinant faktor Vlla (r-FVlla),
6vervagas. Datum for senaste 6versynen av produktresumén
oktober 2019. Bayer AB. Box 606. 169 26 Solna.Tel. 08-580 223 00.
For ytterligare information samt priser se www.fass.se. Fore for-
skrivning vanligen Ias produktresumén pé fass.se.

V Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning till Lakemedelsverket.

i Xarelto
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Cecilia Linde, professor
pa Kl och 6verlakare pa
Tema Hjarta, Karl och
Neuro pa Karolinska
universitetssjukhuset.

Foto: Leonard Gren
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L&kn .

[ntensiv forskning kan
ge flera nya lakemedel

Det ar relativt komplext att utveckla nya lédkemedel for behandling av hjartsvikt, men
intensiv forskning pagar och flera nya lékemedelsbehandlingar kan lanseras under
de kommande aren. Det sager Cecilia Linde, professor pa Karolinska institutet och
Overlakare pa Tema Hjarta, Karl och Neuro pa Karolinska universitetssjukhuset.

jartsvikt  diagnostiseras  vanligtvis
H med hjilp av EKG, ultraljud pd hjar-

tat, magnetkamera samt arbetsprov
som gor det mojligt att analysera arbetsfor-
magan hos patienterna.

Under de kommande dren hoppas Cecilia
Linde att de befintliga hjartsviktsmedel som
redan godkints ska introduceras pd bredare
front i sjukvarden. Tillgdngen till de senas-
te hjartsviktslikemedlen varierar i dagslaget
mycket mellan klinikerna.

Trippelbehandling

—Hornstenen i behandlingen av hjirtsvikts-
patienter dr en trippelbehandling bestdende
av betablockerare, ACE-himmare och mine-
ralkortikoidreceptor-antagonister. En tydlig
trend ar likemedelskandidater som utvirde-
ras for bibehdllen vansterkammarfunktion.
Ytterligare ett stort forskningsomrade ar
SGLT2-hdmmare, dven har utvirderas minga
likemedel som ska bidra till en bibehéllen
viansterkammarfunktion. Det dr komplext att

utveckla hjartsviktslikemedel, sd alla kandi-
dater kommer formodligen inte att resultera i
godkinda likemedel, sager hon.

Cecilia Linde har dgnat stora delar av sitt
yrkesliv dt forskning om hjart-karlsjukdomar.

—Jag skrev en avhandling med inriktning
pa pacemakerbehandling vid ldngsam hjart-
rytm och borjade tinka pd att pacemaker
aven borde kunna hjilpa patienter med hjart-
svikt, och pa den vigen ar det. Det géller den
grupp hjartsviktspatienter som har breda
QRS-komplex pa sitt EKG, vilket talar for att
de elektriska impulserna till vianster hjartkam-
mare fordrojs, ndgot som ytterligare forvarrar
hjartsvikten. Med sviktpacemakern som inne-
fattar en elektrod utanpd vanster hjartkamma-
re kan denna fordrojning delvis dverbryggas,
patientens symptom lindras och 6verlevnaden
forbattras, sdger hon.

Stor studie om sviktpacemaker
Under de gdngna dren har Cecilia Linde bland
annat arbetat med stora europeiska register-

En trend ar
lakemedels-
kandidater
som utvar-
deras for
bibehallen
vansterkam-
marfunktion

studier dir forskare undersokt hur bruket av
sviktpacemaker ser ut i 42 olika linder.

—Var senaste studie som omfattat Sver
elvatusen patienter visar att anvandningen av
sviktpacemaker i olika linder skiljer sig at av-
seende bland annat kon, bakomliggande sjuk-
domar och hur svér hjartsvikt det handlar om.

I Sverige dr anviandningen dr ganska ef-
tersatt. Endast 20 procent av de som beho-
ver behandling med sviktpacemaker fir den.
Patienter som far triffa en hjirtsviktslikare
eller hjartsviktssjukskoterska har dock storre
chans.

— Vi har flera behandlingsformer att erbjuda
idag, men allra viktigast och helt avgorande ar
hur hjirtsviktssjukvdrden ar organiserad. Vi
kan ta fram hur ménga nya behandlingsfor-
mer som helst, men om de inte nar patienter-
na dr inte mycket vunnet. Sviktpacemakern dr
ett exempel pd hur trogt det kan gé, avslutar
Cecilia Linde.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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forxiga.

(dapagliflozin)
NY INDIKATION

FORXIGA (dapagliflozin) den férsta och enda SGLT2-

hammaren godkand fér behandling av symtomatisk
kronisk hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion.’

Ett nytt behandlingsalternativ
vid hjartsvikt
med eller utan typ 2-diabetes

Minskar signifikant risken for kardio-
vaskular déd, sjukhusinlaggning fér

hjartsvikt eller akutbesok for hjartsvikt'-2
jdmfort med placebo 26 % RRR (4.9% ARR, NNT 21), p<0.0001*

Minskar signifikant risken for

totalmortalitet'2
jdmfort med placebo 17 % RRR (2.3% ARR) p=0.0217**"2

Signifikant forbattring av hjartsvikts-
symtomen hos patienter med HFrEF

bade med och utan typ 2-diabetes, jamfort med placebo'***

Den nya indikationen baseras pa resultat fran studien DAPA-HF med 4 744 patienter med symtomatisk kronisk hjartsvikt (NYHA
klass II-IV). | studien inkluderades patienter med och utan typ 2-diabetes samt patienter med eGFR > 30 ml/min/1,73 m?.
Patienterna stod pa behandling med etablerade hjartsviktslakemedel och randomiserades till Forxiga 10 mg eller placebo.
AstraZeneca har ansékt om subvention fér patienter med hjartsvikt.

*kkk

Om du har fragor angaende Forxiga - ta garna kontakt med Medicinsk Information pa telefon
08-553 260 00 eller via e-post: medicalinformation.aznordic@astrazeneca.com

*HR 0,74; 95 % K1 0,65 till 0,85 ** HR 0,83; KI 0,71 till 0,97. Nominellt signifikant *** Férandring fran baslinjen vid manad 8 i KCCQ-TSS, (Win Ratio 1,18 [95% KI 1,11, 1,26];
p<0,0001). Bade symtomfrekvens och symtombérda bidrog till resultaten.  **** Standarbehandling var: ACE/ARB (94%), ARNI (11 %), BB (96 %), MRA (71 %), implanterbar
device (26 %).

RRR = relativ riskreduktion ARR = absolut riskreduktion NNT = number needed to treat

Ref 1. Forxiga SPC www.fass.se 2. McMurray JJV et al. N Engl J Med. 2019;381(21):1995-2008

Forxiga® (dapagliflozin) 10 mg, filmdragerade tabletter, SGLT2-hdmmare. Rx, Hjartsvikt: Ej Férman.

Indikation: Forxiga &r avsett for vuxna fér behandling av symtomatisk kronisk hjértsvikt med nedsatt ejektionsfraktion. Viktig sédkerhetsinformation: Vid misstanke om den
séllsynta men livshotande infektionen Fourniers gangrén (nekrotiserande fasciit i perineum) ska SGLT2-hdmmare sattas ut och akut behandling péborjas. Senaste éversyn av
produktresumén: 2020-11-11. For ytterligare information och priser se www.fass.se.

AstraZeneca AstraZeneca AB | Nordic Marketing Company | 151 85 Sédertdlie | 0855326000 | astrazeneca.se
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ATMP — paradigmskitte for
lakemedelsbehandling

Ett av de absolut mest revolu-
tionerande utvecklingsomrade-
na just nu ar ATMP, avancerade

Malin Parkler, Sverige-
chef pa Pfizer och ord-

lakemedel som baseras pa pa-
tientens celler, gener och vavna-
der. ATMP kan fungera som en
kraftfull och potentiellt botande
engangsbehandling for patien-
ter med till exempel cancer, dia-
betes eller blédarsjuka.

[—1 n vil fungerande samverkan mellan
— sjukvdrd, akademi och likemedels-
1 branschen gar inte att overskatta. Ge-
nom att gemensamt strava efter ett cirkuldrt

och kontinuerligt utbyte av kunskap och er-
farenheter kan nyttan maximeras for samtliga
parter. Det anser Malin Parkler, Sverigechef pa
Pfizer och ordforande i Lif, branschorganisa-
tionen for forskande likemedelsforetag.

ATMP - effekt under lang tid

—Ett av de absolut mest medicinskt spannan-
de utvecklingsomradena just nu ir ATMP,
avancerade likemedel, ett samlingsnamn for
cell-, gen- och vivnadsterapier. Det mest revo-
lutionerande med den hir nya generationens
avancerade likemedel ar att man via en en-
gangsbehandling kan uppna en medicinsk ef-
fekt under lang tid, i basta fall blir patienten
botad frdn sjukdomen. Ofta handlar det om
att celler eller vivnadsmaterial extraheras fran
patientens kropp och modifieras, for att dar-
efter foras tillbaka till patienten som en aktiv
behandling, siger Malin Parkler.

ATMP kan fungera som en kraftfull och
potentiellt botande engdngsbehandling for
patienter med till exempel cancer, diabetes
eller blodarsjuka. Dessa innovativa terapier
har potential att dramatiskt forandra livet for
manga patienter och deras anhoriga.

1 000 kliniska ATMP-provningar
—For ndrvarande pdgir en intensiv global
utveckling inom ATMP, inte minst i Sverige
dir flera stora samverkansprojekt mellan fo-
retag och den offentliga sektorn som utfors-
kar omradets mojligheter pagar, med stod
frdn Vinnova. I dagsliget finns tre godkanda
ATMP-behandlingar i Sverige. Man forutspar
att det redan 2022 kommer att finnas sexton
godkianda ATMP-likemedel i EU, med en ok-
ningstakt pd mellan tvd och fyra nya terapier
per dr. Globalt pdgar drygt 1000 kliniska
provningar med fokus pd det har omréddet, va-
rav drygt sextio procent inom onkologi, siger
Malin Parkler.

ATMP-behandlingar stéller stora krav pa
sjukvarden. Malin Parkler ser flera utmaning-

férande i Lif.

ATMP kan
fungera som
en potenti-
ellt botande
engangsbe-
handling for
patienter
med till ex-
empel cancer,
diabetes eller
blodarsjuka

ar i takt med att det hir behandlingsomradet
introduceras i storre skala runtom i landet.

—Eftersom ATMP-behandlingar baseras pa
patientens egen vavnad eller celler skiljer den
sig forstds fran traditionell likemedelsbehand-
ling, vilket stiller nya krav pa handhavande
och pa sjukvardspersonalens kompetens. Aven
etiskt och ansvarsmaissigt stills vi infor nya
utmaningar eftersom sjukvdrdens och like-
medelsbranschens ansvarsomrdden overlap-
pas, sager hon.

Statligt uppstartsstod kravs
Malin Parkler ser framfor sig att framtidens
ATMP-behandlingar ges pa specifika center of
excellence som bedriver savil forskning som
vard, vilket krdver samverkan over region-
granserna. Sverige har en fantastisk mojlig-
het att utvecklas till en global testbidd inom
ATMP, vilket i sin tur kan stirka var interna-
tionella status inom medicinsk vetenskap.
—Behandlingarna ar kostsamma, komplexa
och utformas for en relativt avgriansad pa-
tientgrupp. Den evidens vi dr vana vid i sam-
band med likemedelsutveckling, exempelvis
i form av storskaliga fas 3-studier, kommer
inte att finnas tillganglig pa det hir omradet.
Det ar nodvandigt att staten gar in med na-
gon form av uppstartsstod sd regionerna, i
samverkan med varandra, kan komma iging

med den hir typen av behandlingar. En finan-
sieringslosning och nya varderings- och betal-
ningsmodeller samt nodvindig uppfoljning
for bdde evidensgenerering och riskdelning,
behovs, sdger hon.

Digitaliseringen kan revolutionera
Digitalisering dr ett omrdde som, liksom
ATMP, kan revolutionera sdvil sjukvdrden
som likemedelsutvecklingen.

—Genom att analysera Big Data kan like-
medelsforetagens tidiga forskningsstadier ef-
fektiviseras avsevirt eftersom man snabbare
kan identifiera nista utvecklingssteg. I grund-
forskningen ar stora mangder data en otroligt
vardefull tillgdng som accelererar takten och
Oppnar upp for nya perspektiv. Inom kliniska
provningar kan digitalisering bidra till att ratt
patienter snabbare inkluderas i studier och att
den traditionella monitoreringen ersitts av di-
rekt overforing av relevant data. Dirigenom
kan studier genomféras snabbare och med ho-
gre kvalitet, och administrationsbordan mins-
kas. Digitala 16sningar kan effektivisera sdval
screening och diagnostisering som uppf6ljning
av behandlingsresultat, individualisera sup-
portprogram for patienter och 6ppna upp for
digitala vardfloden, sager Malin Parkler.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Framtida screening av formaksthimmer

— Flera stora studier pagar och i
framtiden kommer vi sannolikt ha
evidens for att screening av for-
maksflimmer minskar risken for
stroke, sager Johan Engdahl, over-
|édkare pa Danderyds sjukhus vars
forskning ar inriktad pa att minska
risken for de komplikationer som
kan uppsta till f6ljd av sjukdomen.

mkring 430 000 ménniskor i Sverige
O beriknas ha formaksflimmer, men

siffran dr osiker. Mdnga har ett sa
kallat tyst flimmer och lever utan att kdnna till
sitt formaksflimmer. I Flimmerrapporten som
ges ut av Riksférbundet HjartLung beskrivs
tillstdndet som att ”leva med en tidsinstilld
bomb i brostet”. Men utvecklingen har gatt
framat. Forskningsframsteg och nya likeme-
del i kombination med teknikutveckling och
storre medvetenhet om sjukdomen har gjort
att bilden ser betydligt ljusare ut an for bara
ndgra ar sedan.

—Tekniken har underlittat; idag kan du
till exempel biara med dig en egen liten EKG-
apparat eller undersoka hjartrytmen med
hjalp av smartklockor. Den utvecklingen har

I framtiden kom-
mer vi sannolikt
ha evidens for att "
screening minskar
risken for stroke

Johan Engdahl, éver-
lékare pa Danderyds
sjukhus.

Foto: Carin Wesstrém

vi nog bara sett borjan av, siger Johan Eng-

dahl.

Milstolpe i behandlingen

En stor milstolpe i behandlingsutvecklingen
av formaksflimmer ir NOAK (Non-vitamin
K Orala Antikoagulantia), de nya blodfértun-
nande likemedlen som kom for drygt tio ar
sedan och ersatte Waran.

—De har ocksd bidragit till okat intresse
for tillstindet, och minskat troskeln for att
behandla formaksflimmer. Nar enbart Waran
fanns att tillgd var behandlingsgraden mycket
lagre eftersom terapin ansdgs vara omstiandlig
och dven var impopulir bland médnga patien-
ter. Tack vare de nya likemedlen kan vi er-

bjuda patienterna en ganska enkel, tillginglig
och evidensbaserad behandling som ocksa gor
patienten mindre beroende av provtagning.

Stor screeningstudie

Just nu arbetar Johans Engdahls forsknings-
grupp med langtidsuppfoljning av en stor
screeningstudie som gjordes for dtta ar sedan.

- Vi sammanstiller data vad giller bland
annat dodlighet och stroke bland formaks-
flimmerpatienter. Det dr spannande data och
de forsta i sitt slag som vi hoppas kunna pre-
sentera under dret. Vi vill svara pd frigan om
det l6nar sig att hitta individer som har for-
maksflimmer utan att veta om det samt erbju-
da dem proppforebyggande behandling.

For framtiden hoppas Johan Engdahl pa en
mer jamlik formaksflimmervéard dar alla pa-
tienter far tillgang till bra utredning och be-
handling, oavsett var i landet de bor.

—Jag hoppas ocksd pa bittre hjilp med
livsstilsfaktorer. Vi har kommit en bra bit med
proppforebyggande behandling men det finns
saker som patienten sjalv kan sta for i form av
att andra sin livsstil i syfte att battra pa utsik-
terna. Det vore ett framsteg om vi kunde bli
lika systematiska med livsstilspdverkan som
med likemedelsbehandling.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

Gar mot biologiska och malinriktade lakemedel

Hudsjukvard bestar av tva huvud-
sakliga fokusomraden: kroniska
hudsjukdomar samt olika typer

av tumorsjukdomar. Lékemedels-
utvecklingen inom dermatologi
gar mot dyrare och mer avancera-
de preparat, malinriktade terapier
som kan halla sjukdomen i schack
eller till och med bota den.

4 senare dr har andelen patienter med
P olika typer av hudtumorer, till exempel

malignt melanom, okat mycket. Olika
typer av eksem, kldda och psoriasis hor till de
vanligast forekommande kroniska hudsjuk-
domarna, siger Anna Josefson, overlikare pa
hudkliniken pa Universitetssjukhuset i Orebro
och vice ordférande i Sillskapet for dermato-
logi och venereologi.

Kan bli av med psoriasis
Likemedelsbehandlingen for patienter med
olika typer av hudsjukdomar har utvecklats i
snabb takt de senaste decennierna.

—Nir jag borjade arbeta som hudlakare
var det inte ovanligt att psoriasispatienter or-
dinerades tjarbad. P4 senare ar har vi gétt fran

Med biologis-
ka lakemedel
kan psoria-
sispatienter
bli helt fria
fran sina
hudutslag

1

Anna Josefson, éverlakare pa hudkliniken
pa Universitetssjukhuset i Orebro.

ett utpraglat fokus pa utvirtes behandlingar
till mer immunmodulerande likemedel. Ut-
budet av mélinriktade terapier har vaxt, och

utvecklingen av biologiska likemedel har re-
volutionerat behandlingen av psoriasis. Med
biologiska likemedel kan man bli helt fri fran
sina hudutslag, fa 6kad livskvalitet och mins-
ka risken for effekter pd andra organsystem
genom att paverka den inflammatoriska pro-
cessen, siger Anna Josefson.

Malstyrda terapier mot eksem

Vad giller eksem hinvisades patienterna ti-
digare till kram och ljusbehandling, men
pa senare dr har utbudet av malstyrda like-
medel som inriktar sig direkt pa de cytoki-
ner som orsakar inflammation vid eksemen
okat. Aven hir har de mélinriktade behand-
lingarna utvecklats snabbt, mycket tack vare
forskning som kartligger orsakerna bakom
eksem.

— Ocksé for malignt melanom har vi sett fler
maélinriktade terapier som kan forlinga livs-
lingden och i vissa fall bota hudcancerpatien-
ter med spritt melanom. P& eksemsidan pagar
nu forskning som kan resultera i nya malinrik-
tade terapier som baseras pd JAK-himmare.
Framover hoppas jag fa se fler tablettbaserade
preparat med en rimlig kostnadsniva, vilket
innebar att vi kan behandla fler patienter, sa-
ger Anna Josefson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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CAR-T kan behandla obotlig cancer

CAR-T-behandling ar en ny typ
av avancerad immunterapi som
har revolutionerat cancervard-
en. Den genetiska modifier-
ingen av patientens celler kan

i manga fall utgodra en kraftfull
och ibland aven botande be-
handling for cancerpatienter
som tidigare saknat verksamma
behandlingsalternativ.

samband med en CAR-T-behandling om-
]: programmeras patientens egna vita blod-

kroppar sd att de effektivt kan identifiera
och forgora cancerceller.

— CAR-T-behandling erbjuds patienter
som utan framgdng provat all annan bo-
tande behandling, i allmanhet patienter med
en mycket dalig prognos. I dagsliget finns
tvd godkidnda CAR-T-behandlingar i Sveri-
ge for behandling av lymfom och akut lym-
fatisk leukemi. Ett femtiotal patienter har
hittills behandlats i Sverige, ett antal inom
ramen for kliniska studier, siger Gunilla
Enblad, overlikare pa Akademiska sjukhu-
set i Uppsala och professor i onkologi vid
Uppsala universitet. Hon forskar dven pa
CAR-T-cellsbehandling och idr dessutom ar
ordforande i en nationell arbetsgrupp for
CAR-T-cellsbehandling.

Framstillning av CAR-T
Det forsta steget i CAR-T-behandlingen dr
att extrahera celler frdn patienten, via blod-

prov eller leukaferes. Cellerna sinds daref-

Gunilla Enblad, éverlékare pa
Akademiska sjukhuset i Upp-
sala och professor i onkologi
vid Uppsala universitet.

Foto: Mikael Wallerstedt

CAR-T-
behandling
revolutionerar
cancervarden
ur flera per-
spektiv

ter till ett laboratorium diar CAR-T-cellerna
framstills, och ges sedan till patienten som
en intravenos injektion. Behandlingen kan ge
biverkningar i form av ett overaktiverat im-
munsystem, vilket ofta yttrar sig som en kraf-
tig influensa. Det kan i forlingningen dven
paverka lungorna och kriva sjukhusvard el-
ler intensivvard.

Revolutionerar cancervarden

— CAR-T-behandling revolutionerar cancer-
véarden ur flera perspektiv. Att framstailla lake-
medel genom att omprogrammera patientens
egna vita blodkroppar ar unikt och ger on-
kologer ytterligare ett kraftfullt behandlings-
verktyg att ta till nir andra behandlingsformer
inte har ndgon effekt. Det dr ocksa fantastiskt
att uppemot 40 procent av patienterna med en
dalig cancerprognos kan botas utan att vara
i behov av ndgon mer behandling, siger Gu-
nilla Enblad.

Dyra behandlingar

En utmaning med CAR-T-terapi dr finan-
sieringen. Behandlingen ar i dagsldget dyr
och kostar cirka 3,5 miljoner kronor per
patient.

—Ytterligare en utmaning dr de biverk-
ningar som behandlingen kan ge upphov till.
Dessa dr dock overgaende och det har visat sig
att sjukvarden star vil rustad att hantera de
biverkningar som kan uppsta. En tredje utma-
ning dr att likemedelsbolagen stiller mycket
hoga krav pa sjukhusens rutiner nar det gil-
ler CAR-T-behandling. En férutsittning for
att behandlingen ska kunna erbjudas ar en
valfungerande logistikkedja som mojliggor
en saker transport av celler till laboratorium i
Europa eller USA, siager Gunilla Enblad.

CAR-T for fler cancertyper
Utvecklingen av CAR-T-terapier befinner sig
annu i sin linda. P4 likemedelsbolag och inom
akademin runtom i vidrlden pagdr ménga
spannande forskningsprojekt som bland an-
nat kartligger forutsittningarna for att i
framtiden erbjuda CAR-T-behandling dven till
andra typer av cancerpatienter.

—De cancertyper som star narmast pa tur ar
myelom, maligna melanom, hjarncancerfor-
merna gliom och glioblastom, prostatacancer
och dggstockscancer, avslutar Gunilla Enblad.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Yescarta® (Axikabtagenciloleucel), 0,4-2 x 108 celler infusionsvatska, dispersion. R,
EF. ATC-kod: annu inte tilldelad. Indikationer: Behandling av vuxna patienter med re-
cidiverat eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och primart me-
diastinalt storcelligt B-cellslymfom (PMBCL), efter tva eller fler linjer av systemisk
terapi. YESCARTA-behandling bor initieras och dvervakas av halso-och sjukvards-
personal som har erfarenhet av behandling av hematologiska maligniteter och ar ut-
bildad i administrering och hantering av patienter som behandlas med YESCARTA.
Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller hjalpamne. Kon-
traindikationer mot den lymfocytreducerande kemoterapin maste beaktas. Varnin-
gar och forsiktighet: Infusionen ska skjutas upp om en patient har nagot av féljande
tillstdnd: Kvarstaende allvarliga biverkningar (sarskilt lungreaktioner, hjartreaktioner
eller hypotoni) inklusive fran foregdende kemoterapier, aktiv okontrollerad infektion,
aktiv transplantat-mot-vardsjukdom (graft-versus-host disease, GVHD). Cytokinfri-
sattningssyndrom: N&stan alla patienter upplevde nagon form av CRS. Svar CRS, in-
klusive livshotande och fatala reaktioner, observerades mycket ofta med YESCARTA,
med en debuttid pa& 1 till 12 dagar efter infusionen. Innan en Yescarta-infusion in-
leds maste minst 1 dos tocilizumab per patlent finnas pa plats och vara tillganglig
fér administrering. Behandlmgsenheten maste ha tillgang till ytterligare en dos to-
cilizumab inom 8 timmar fran varje foregdende dos. Overvaka patienter dagligen
avseende tecken och symtom p& CRS under minst 10 dagar efter infusion vid den
kvalificerade kliniken. Rekommendera patienterna att stanna kvar i narheten av en
kvalificerad klinik under minst 4 veckor efter infusionen och att soka omedelbar l&-
karvard om tecken eller symtom pa CRS upptréader vid ndgon tidpunkt. CRS har varit
kant for att férknippas med slutorgandysfunktion (t.ex. lever, njurar, hjérta och lungor).
Dessutom kan forvarring av underliggande organpatologier forekomma vid CRS. YES-
CARTA fortsatter att expandera och ar persistent efter administrering av tocilizumab
och kortikosteroider. Tumérnekrosfaktor (TNF)-antagonister rekommenderas inte for
behandling av YESCARTA-associerat cytokinfrisattningssyndrom. Neurologiska bi-
verkningar: Svara neurologiska biverkningar, som kan vara livshotande eller fatala,
har observerats mycket ofta hos patienter som behandlats med YESCARTA. Patien-
ter med anamnes p& CNS-stérningar, sdsom kramper eller cerebrovaskular ischemi,

[(J GILEAD Gilead Sciences Sweden AB | Hemvarnsgatan 9, 171 54 Solna | Tel: 08 505 71 800
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kan lopa okad risk. Dédsfall och allvarliga fall av cerebralt 6dem har rapporterats hos
patienter som behandlats med YESCARTA. Patienter bor 6vervakas med avseende
pa tecken och symtom pa neurologiska biverkningar. Behandlingsalgoritmer har ut-
vecklats for att lindra CRS och de neurologiska biverkningarna som patienter som
star pd YESCARTA upplever. Infektioner och febril neutropeni: Allvarliga infektioner
har observerats mycket ofta med YESCARTA. Profylaktisk antibiotika bér administ-
reras enligt rddande riktlinjer. Febril neutropeni har observerats hos patienter efter
YESCARTA-infusion och kan férekomma samtidigt med CRS. | hdndelse av febril neut-
ropeni, utvardera for infektion och behandla med bredspektrumantibiotika, vatskor
och annan stédjande vard s& som &r medicinskt indikerat. HBV-reaktivering, lang-
variga cytopenier, tumorlyssyndrom och hypogammaglobulinemi kan férekomma hos
patienter som behandlas med YESCARTA Patienter ska 0vervakas under resten av livet
avseende sekunddra maligniteter. Innehavare av marknadsforingstillstdndet: Kite
Pharma EU B.V., Nederléanderna. For information: Kontakta Gilead Sciences Sweden
AB, 08 505 718 00. Vid forskrivning och for aktuell information om foérpackningar se
www.fass.se. Minimiinformation: 06/2020 Baserad pa produktresumé: 06/2020.

Reference:
1. YESCARTA Summary of Product Characteristics, June 2020.

KLINIKER KVALIFICERADE FOR YESCARTA:

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg
Skanes universitetssjukhus, Lund
Universitetssjukhuset i Linkoping

Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge
Akademiska Universitetssjukhuset, Uppsala
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OPDIVO (nivolumab) i kombination med YERVOY (ipilimumab) och tva behandlings-
cykler platinabaserad kemoterapi ar indicerat for forsta linjens behandling av vuxna med
metastaserande icke-smacellig lungcancer vars tumarer varken har sensibiliserande

EGFR-mutation eller ALK-translokation.

NY INDIKATION

Forsta godkanda behandlingen vid

1L NSCLC med dubbel immunterapi
- oavsett histologi eller PD-L1-uttryck’

NT-radet anser att behandling med dubbel immunterapi + 2 cykler kemoterapi
enligt godkand indikation ar kostnadseffektiv och bér anvandas.?

OPDIVO. + YERVOY

(ipilimumab)

1 OPDIVO Produktresumé 2 feb 2021.
2 NT-radets yttrande till regionerna 2021-02-12.

OPDIVO’ (nivolumab)10mg/mlkoncentrattillinfusionsvétska, losning. Anti-
neoplastiska medel, monoklonala antikroppar, ATC-kod: LOTXC17. Dosering:
Opdivo som monoterapi: 240 mg administrerat intravendst under 30 min-
uter varannan vecka. Opdivo i kombination med Yervoy" och kemoterapi:
360 mg nivolumab administrerat intravendst under 30 minuter var tredje
vecka i kombination med 1mg/kg ipilimumab intravendst under 30 minuter
var sjatte vecka och platinabaserad kemoterapi var tredje vecka. Efter att
tva cykler med kemoterapi avslutats; 360 mg nivolumab intravendst var tre-
dje vecka i kombination med 1 mg/kg ipilimumab var sjatte vecka fram till
sjukdomsprogression, icke acceptabel toxicitet, eller upp till 24 manader.
Indikationer: Opdivo som monoterapi ar indicerat for behandling av vuxna
med lokalt avancerad eller metastaserande icke-smacellig lungcancer efter
tidigare kemoterapi. Opdivo i kombination med Yervoy och tva behandlings-
cykler platinabaserad kemoterapi ar indicerat for forsta linjens behandling
av vuxna med metastaserande icke-smacellig lungcancer vars tumorer var-
ken har sensibiliserande EGFR-mutation eller ALK-translokation. Varningar
och forsiktighet: Behandling ska initieras och dvervakas av specialistlakare
med erfarenhet av cancerbehandling. Opdivo &r associerat med immunrel-
aterade biverkningar. Tidig diagnos av dessa och lamplig behandling &r nod-
vandig fér att minimera livshotande komplikationer. Baserat pa biverkning-
ens allvarlighetsgrad, ska uppehall med nivolumab géras och kortikosteroi-

d Bristol Myers Squibb’

(nivolumab)
+2 cykler kemoterapi

der administreras. Patienter bor dvervakas kontinuerligt (i minst 5 manader
efter sista dosen) da en biverkning av Opdivo kan ske nar som helst under
eller efter avslutad behandling. Opdivo som monoterapi: Innan behandling
av patienter med samre prognostiska faktorer och/eller aggressiv sjukdom,
skaldkaren dvervdga den fordrojda effekten av Opdivo. Férpackningar: 1in-
jektionsflaska om 4 ml, 10 ml eller 24 ml. Gvrig information: Rx, EF. For full-
standig information, se www.fass.se. Baserad pa produktresumé: 02 feb
2021. Bristol Myers Squibb, Tel. 08-704 71 00, www.bms.com/se

YERVOY® (ipilimumab)5mg/mlkoncentrattillinfusionsvatska,lésning. Anti-

neoplastiska medel, monoklonala antikroppar, ATC-kod: LOTXC11. Indikati-

oner: Yervoy dr indicerat for behandling av:

« avancerat (icke-resektabelt eller metastaserande) melanom hos
vuxna och ungdomar 12 ar och dldre.

« avancerat (icke-resektabelt eller metastaserande) melanom hos
vuxna i kombination med Opdivo®. Jamfért med Opdivo monoterapi
har en 6kning av progressionsfri dverlevnad (PFS) och total6verlevnad
(0S) med kombinationen Opdivo och Yervoy endast visats hos
patienter med lagt tuméruttryck av PD-L1.

« avancerad njurcellscancer hos vuxna med intermedidr/dalig prognos i
kombination med Opdivo som forsta linjens behandling

~

» metastaserande icke-smacellig lungcancer hos vuxna vars tumorer
varken har sensibiliserande EGFR-mutation eller ALK-translokation,
forsta linjens behandling i kombination med Opdivo och tva behand-
lingscykler platinabaserad kemoterapi.

Varningar och forsiktighet: Behandling ska initieras och évervakas av spe-

cialistldkare med erfarenhet av cancerbehandling. Yervoy dr associerat med

inflammatoriska biverkningar till féljd av forhojd eller alltfér hég immunak-
tivitet (immunrelaterade biverkningar). Tidig diagnos av dessa och ldmp-
lig behandling ar nédvandig for att minimera livshotande komplikationer.

Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad, ska uppehall med Yervoy eller

kombinationen av Yervoy och Opdivo géras och kortikosteroider adminis-

treras. Patienter bér dvervakas kontinuerligt (i minst 5 manader efter sista
dosen) da en biverkning kan ske nar som helst under eller efter avslutad
behandling. Immunrelaterade biverkningar intraffade med hogre frekvens
ndr Opdivo administrerades i kombination med Yervoy jamfért med Opdivo
som monoterapi. Melanom: Innan behandling av patienter med snabbt
progredierande sjukdom, ska lakaren 6vervdga den fordrojda effekten av

Yervoy i kombination med Opdivo. Férpackningar: 1 injektionsflaska om

10 ml eller 40 ml. Gvrig information: Rx, EF. For fullstandig information,

se www.fass.se. Texten ar baserad pa produktresumé: 7 Jan 2021. Bristol

Myers Squibb, Tel. 08-704 71 00, www.bms.com/se

(nivolumab) (ipilimumab)

immunonkologi.se
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Ljusare prognos tor lungcancer

Lungcancer ar den cancer-
sjukdom som skordar flest liv,
men idag ar den allt oftare inte
léangre en dodsdom. Nya be-
handlingsmetoder, exempelvis
malinriktade Idkemedel och im-
munterapier, ger nytt hopp at
manga av dessa patienter.

ir Anders Vikstrom, overlikare vid

I \ | lungkliniken pa Universitetssjukhu-
set i Linkoping, borjade sin karridar

som lungldkare i mitten av 1990-talet var det
ovanligt att patienter med avancerad sjukdom
levde mer an ett ar. Idag dr utsikterna batt-

re for de flesta patienter, och for vissa under-
grupper patagligt battre.

Explosionsartad utveckling

—Jag har sett en explosionsartad utveckling, i
synnerhet de senaste fem aren. Det har kom-
mit en rad lovande nya behandlingar som
kraftigt forbattrar 6verlevnadschanserna, be-
rattar han.

Av de drygt 4 000 personer som drligen in-
sjuknar i lungcancer ar det endast omkring
30 procent som kan erbjudas kurativt syftan-
de behandling i form av kirurgi, precisions-
strdlbehandling eller kombinationsbehandling
med cytostatika. For denna grupp ser man en
overlevnad pd cirka 50 procent, medan den
stora majoriteten, cirka 70 procent, enbart
kan erbjudas bromsbehandling med - i alla
fall tidigare — kort forvintad 6verlevnad.

i

Anders Vikstrém, éverlakare
vid lungkliniken pa Universitets-
sjukhuset i Linképing.

Foto: Sebastian Szulfer
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Vialgjorda
studier
visar att
screening av
riskgrupper
skulle kun-
na minska
dodligheten
avsevart

—Det sker nu ett stort skifte, inte minst

inom gruppen palliativa patienter, tack vare
en allt storre kunskap om subtyper av tumérer
och nya angreppsstrategier. Med malinrikta-
de och immunonkologiska likemedel, ibland
i kombination med cytostatika, kan vi brom-
sa sjukdomsforloppet, sd att lungcancern blir
en kronisk sjukdom, dir patienten lever linge
med bibehdllen god livskvalitet. Vi hoppas
dven kunna bota betydligt fler av de som ope-
reras, berittar Anders Vikstrom.

Signalblockerande lakemedel

De maélinriktade, eller signalstingande, like-
medlen bestar av monoklonala antikroppar
eller tyrosinkinashimmare, som blockerar
de signaler som driver celldelningen. Idag be-
handlas ungefir en femtedel av patienterna
som lider av den vanligaste lungcancerformen,
adenocarcinom, med malinriktade likeme-
del, och antalet 6kar varje &r. Den forvinta-
de medeloverlevnaden for den hir gruppen dr
idag mellan fem och sju &r for de vanligaste
tvd mutationstyperna. Biverkningarna ar rela-
tivt lindriga och det finns ofta flera preparat
att tillgd om ett slutar att vara verksamt.

For den stora gruppen adenocarcinompa-
tienter som inte limpar sig for signalblock-
erande behandling har immunonkologiska
lakemedel inneburit ett stort genombrott. De
aktiverar kroppens eget immunforsvar att an-

gripa tumorcellerna, och ges antingen ensam-
ma eller i kombination med cytostatika.

—Vi ser en avsevirt bdttre 6verlevnad med
immunonkologi, dir en femtedel blir lingtids-
overlevare. Aven om behandlingen avbryts
efter ett par ar sd verkar immunsystemet fort-
sdtta att halla cancern i schack, siger Anders
Vikstrom.

Omfattande forskning pagar

Det pagér omfattande forskning om hur olika
likemedel kan kombineras och skriddarsys for
effektivare terapi. Nyare radiologiska och in-
vasiva undersokningar har tillkommit s& att vi
battre vet tumorstadium. Med hjilp av blodana-
lyser som pdvisar cirkulerande tumor-DNA kan
vi dnnu béttre malinrikta vdra behandlingar och
monitorera patienter for dterfall.

Anders Vikstrom hoppas dven att screening
infors.

-Tidig diagnos dr avgorande. Idag har 70
procent av patienterna redan spridd cancer
ndr den uppticks. Vilgjorda studier visar att
screening av riskgrupper skulle kunna minska
dodligheten avsevirt. Screening tillsammans
med farmakologiska och radiologiska land-
vinningar — for att inte tala om ett totalt to-
baksforbud — skulle helt rita om kartan for
véra patienter, avslutar Anders Vikstrom.

TEXT: CRISTINA LEIFLAND




Utvecklingen av lakemedel, behandlings- och
diagnosmetoder har gjort enorma framsteg de
senaste decennierna. Sjukvarden har nu tillgéng
till helt nya metoder for att diagnostisera och be-
handla aven kroniska och komplexa sjukdomstill-
stand. Vi star dven infor viktiga genombrott inom
onkologi, njurmedicin och biologiska ldkemedel.

ar jag arbetade som internmedici-
I \ | nare pa 1980-talet fanns det valdigt
f& behandlingsalternativ att tillgd for
patienter som drabbats av exempelvis reuma-
tism, hjartinfarkt eller diabetes. Nu erbjuds
avancerad behandling som gor att manniskor
lever lingre och kan uppnd en betydligt ho-
gre livskvalitet, siger Anna Maria Langkilde.
Hon arbetade i sjukvdrden i tjugo ar innan
hon kom till likemedelsindustrin for snart tju-
go ar sedan. Idag ar hon medicinskt ansvarig
for utveckling av diabeteslikemedel pa Astra-
Zeneca och ordforande for Sveriges Industri-
lakarforening.

Sjukvard och industri i symbios
Anna-Maria Langkilde beskriver sjukvdrden
och likemedelsindustrin som en symbios dar
bdda parter ar lika beroende av varandra for
att kunna astadkomma goda resultat.

—For sjukvédrden ar det sjalvklart avgoran-
de att kunna erbjuda patienterna nya behand-
lingsmetoder, och for likemedelsindustrin dr
samarbetet med sjukvarden inom forskning och
kliniska provningar helt avgorande. De senaste
decenniernas medicinska innovation inom diag-
nostik och behandling har sin grund i samar-
betet mellan sjukvéarden, life science-industrin,
akademin och patienterna. Det dr avgorande
att vi dven fortsdttningsvis varnar om och fort-
sdtter investera i den hdr samverkansstrukturen
och inte tar den for sjdlvklar, siger hon.

LAKEMEDELSPROCESSEN:

Processen for att ta fram ett likemedel tar
ofta manga ar.

Behovsanalys. Vad vill man behandla och
vilken effekt vill man uppna?

Preklinisk testning pa laboratorium
Forberedande studier
Kliniska tester i fas 1 pa enskilda patienter

Kliniska tester i fas 2 dar
behandlingseffekter utvarderas

Kliniska tester i fas 3, storskaliga studier pa
manga patienter i flera lander

Godkéannande av lakemedlet hos aktuell
myndighet
Produktion och distribution

Det visar

hur viktigt
det ar med
forskning
och utveck-
ling for att
kunna hjalpa
patienter 1
framtiden
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Enorma framsteg for
pehandling och diagnos

—Medellivslingden i Sverige har ¢kat fran
75 till 82 ar sedan 1980. Minniskor betraktas
inte lingre som gamla och ir inte heller mark-
ta av sjukdom pd samma sitt som tidigare nar
de uppnér pensionsaldern. Det ar verkligen en
bekraftelse pa att vi natt fantastiska framsteg,
bdde i forstdelsen av de faktorer som gor att
man blir sjuk och av nya behandlingsmetoder,
sdger Anna Maria Langkilde.

Onkologi, njur och biologiska

Hjart-karlsjukdom har linge varit i fokus
och andelen svenskar som drligen insjuknar i
hjartinfarkt har minskat med 35 procent se-
dan 2002. Diabetesomradet ir ytterligare ett
exempel. Genom battre vard och innovativa
lakemedel kan vi identifiera och behandla
komplikationer i hjarta, njurar och 6gon, van-
liga tillstind bland diabetes-patienter,

Tv4 andra omrdden dir en spannande ut-
veckling har inletts och dar man formodligen
kommer att se stora framsteg under de kom-
mande dren ar, enligt Anna-Maria Langkilde,
onkologi och njurmedicin.

—Nu stdr vi infér en ny revolution som
mojliggors av biologiska likemedel och ny
teknologi. Inom onkologi anvinds de bland
annat for att identifiera nya sitt att attackera
tumorer. Ny teknik ger ocksd helt nya moj-
ligheter att komma &t sjukdomsprocesser i
kroppen och att pa ett effektivt sitt se till att
likemedlet snabbt nar ritt del av kroppen, si-
ger Anna-Maria Langkilde.

Lakemedelsprocessen

Processen for att ta fram ett likemedel ar ofta
lang och innehéiller manga obligatoriska mo-
ment. [ ett forsta steg identifierar forskarna

vad de vill att likemedlet ska dstadkomma,
vilket behov det ska fylla och vilken effekt
man forvantar sig att likemedlet ska fa. Dar-
efter testas likemedelskandidaten prekliniskt
pd lab. I nista steg inleds forberedande stu-
dier och darefter paborjas kliniska studier i fas
1, dd man testar likemedelskandidaten pd en-
skilda patienter.

—1 fas 2 borjar man utviardera lakemedels-
kandidatens effekter pa patienter i sma klinis-
ka studier. Didrefter genomfors fas 3-studier,
som dr mer storskaliga och genomfors pa
ménga patienter vid olika sjukhus i flera lan-
der, sdger Anna-Maria Langkilde.

Covid-19-vaccin pa rekordtid

Hon framhaller vaccin mot covid-19 som det
kanske allra tydligaste exemplet pd hur en
god samverkan kan korta ledtiderna och ska-
pa ratt forutsdttningar for att utveckla vaccin
pa rekordtid.

—Det faktum att de forsta vaccinen var
redo att borja anvindas mindre dn ett ar ef-
ter det att covid-19-pandemin lamslog stora
delar av virlden ar en historisk milstolpe for
sdvil sjukvdrden som life science-industrin,
och helt avgorande for samhillets mojlighet
att hantera pandemin. I synnerhet med tanke
pd att den genomsnittliga ledtiden for att ut-
veckla ett nytt likemedel dr minst 10 &r. Det
ar verkligen en fantastisk bedrift som visar pa
styrkan i goda samverkansstrukturer och ge-
mensamma insatser med ett tydligt mal och
hur viktigt det ar med forskning och utveck-
ling for att kunna hjilpa patienter i framtiden,
avslutar Anna-Maria Langkilde.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Anna Maria Langkilde, medicinskt an-
svarig for utveckling av diabeteslakeme-
del pa AstraZeneca och ordférande fér
Sveriges Industrilakarférening.




Pst!

Lattare att andas

Spiolto®Respimat® (tiotropium + olodaterol)

Spiolto® Respimat® kraver ingen kraftig inandning - bara ett vanligt, djupt
andetag. Spiolto® Respimat® ar den enda dubbla bronkdilateraren som
innehaller Spiriva® (tiotropium). Jamfort med Spiriva® Respimat® uppnas

en signifikant battre lungfunktion*. Den positiva effekten pa lungfunktionen
uppstar redan inom fem minuter. Inhalatorns unika soft mist-teknik drivs
med mekaniskt tryck och produkten innehaller inga drivgaser.

*matt som FEV, (medelskillnad O,11 1, p<0,000T1)
Referens: Produktresumé Spiolto® Respimat®, www.fass.se

Spiolto® Respimat® (tiotropium+olodaterol), inhalationslosning, 2,5 mikrogram/2,5 mikrogram per puff (1 dos=2 puffar). Rx,
(F)*. Luftrorsvidgande antikolinergikum i kombination med langverkande beta2-agonist. Symtomlindrande underhallsbe-
handling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). Ska inte anvandas mot astma eller akuta bronkospasmer. Anvéands
med forsiktighet till patienter kdnsliga for antikolinerga biverkningar (trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi, blas-
halsfortrangning, instabil eller livshotande arytmi, hjartinfarkt senaste halvaret, hjartsvikt (NYHA klass Ill-IV) som
kravt sjukhusvard under senaste aret). Beta2-agonister kan ge kardiovaskuldra effekter, hypokalemi och hypergly-
kemi. Forsiktighet vid anestesi med halogenerade kolvéten. Undvik att fa tiotropium i 6gonen. Férsiktighet vid
svar njurfunktionsnedsattning (kreatininclearance < 50 ml/min) samt vid diagnosen paroxysmal takykardi.
Boehringer Ingelheim AB, tel 08-721 21 00. For ytterligare information samt priser se www.fass.se. Senaste
oversyn av produktresumé: 01/2021. * Subventioneras endast for patienter som inte far tillracklig effekt
av langverkande antikolinergika eller langverkande beta-2-agonister som monoterapi.

" SPIOLTO 3

Il RESPIMAT *
TIOTROPIUM & OLODATEROL

B hrln r Boehringer Ingelheim AB, Box 92008, 120 06 Stockholm,
"I oe ge Tel: 08-721 21 00, Fax: 08-710 98 84, www.boehringer-ingelheim.se
i IngElhelm www.kol.se
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Nationell storsatsning pa precisionsmedicin

—Vi har kunskapen och teknikerna.
Nasta steg ar att skala upp verk-
samheten sa att tillgangen till pre-
cisionsmedicin ser likadan ut 6ver
hela landet, séager Richard Rosen-
quist Brandell, professor i klinisk ge-
netik och ordférande fér Genomic
Medicine Swedens ledningsgrupp.

enomic Medicine Sweden, GMS, ir
G en nationell kraftsamling som syf-

tar till att alla patienter i Sverige ska
fa tillgdng till bred gensekvensering som kan
leda till battre diagnostik och mer individan-
passad vérd och behandling.

—Inledningsvis fokuserar GMS pa patienter
med sillsynta arftliga sjukdomar, cancer och
infektionssjukdomar. Vi underséker ocksa hur
effekten av likemedel paverkas av vdra gener,

SEKVENSIERING:

Gensekvensering

En metod for att |dsa av en ménniskas
arvsmassa och erhalla den mest detaljerade
informationen om genen.
Helgenomsekvensering

En teknik for att sekvensera av hela det
manskliga genomet (samtliga gener).

Richard Rosenquist Bran-
dell, professor i klinisk ge-
netik och ordférande for
GMS ledningsgrupp.

Foto: Creo Media Group

Idag l6ser vi
cirka 35 till
40 procent
av fallen
med hjalp av
helgenom-
sekvensering

sd kallad farmakogenomik. Nista fas kommer
att omfatta folksjukdomar som hjirt-karl-
sjukdomar, diabetes och depression, berattar
Richard Rosenquist Brandell.

Inom omradet sillsynta sjukdomar dr ma-
let att erbjuda patienter med sillsynt diagnos
en helgenomsekvensering.

—Idag loser vi cirka 35 till 40 procent av
fallen med hjilp av helgenomsekvensering,
vilket minskar ledtiderna och att vi mycket
snabbare kan stilla diagnos, ibland finns dven

likemedel att tillga.

Nationella genpaneler

Nir det giller canceromrddet arbetar GMS
med genpaneler som kan informera om
prognos, och val av behandling. Sedan drygt
ett ar tillbaka har verksamheten en nationell
panel for blodcancer innehallande 195 gener
i drift.

—Panelen anvinds for att ge klinikerna in-
formation som i nista steg ligger till grund for
att skraddarsy uppfoljning och behandling.
For barn med cancer provar vi att gora sam-
ma som for sillsynta diagnoser, det vill siga
sekvensering av hela arvsmassan.

Strukturer for att dela data

Genomic Medicine Sweden har efter tre drs
verksamhet etablerat Genomic Medicine Cen-
ter pd samtliga universitetssjukhus i landet. I
nista steg ska de fungera som nav for sjuk-
vardsregionernas Ovriga sjukhus. Just nu lig-
ger fokus pa att skapa nationella strukturer
for att pa sikt kunna dela data mellan sjuk-
vard, akademi och niringsliv.

Richard Rosenquist Brandell konstaterar
att datadelning dr en av GMS stora utmaning-
ar — finansiering dr en annan.

- Vi har anslag tvd ar i taget, men det ar
ménga komplicerade processer som maste fal-
la pa plats. For att lyckas med var ambition,
att tillgadngen till precisionsmedicin ska se li-
kadan ut over hela landet, behovs ett samlat
nationellt grepp kring hur arbetet ska finan-
sieras de narmaste tio aren.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

Framtidens

—ldag anvander vi genetik bade som diagnostiskt verktyg och for att be-
handla cancer. Nasta steg, som vi redan ar pa vag mot, ar korrigering av ge-
netiska fel i preventivt syfte, sager Stephan Mielke, dverlakare och professor
i hematologi och cellterapi vid Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge.

tephan Mielke ar chef for den medicin-

S ska enheten for Cellterapi och Allogen
CAST vid

Karolinska universitetssjukhuset. Hans forsk-

Stamcellstransplantation,

ning fokuserar pd avancerad cell- och gente-
rapi i cancer, ett omrdde dar utvecklingen gar
allt snabbare. Siktet ar installt pa att utveckla
immunogen terapi mot cancer.

—Karolinska var tidigt ute med att utveckla
dessa celler i laboratorier men vi hade inte be-
handlat en enda patient forrdan 2019 da vi blev
forst i landet med att behandla en patient med
andra generationens CAR-T-celler.

CAR-T och ATMP

Sedan dess har det hint en hel del. Forutom
att CAR-T-cellsbehandling, som alltsd inne-
bar att patientens egna immunceller tas ut och
modifieras genetiskt och sedan &terfors, har

gjorts pd mdnga patienter arbetar verksam-
heten dven med flera andra cell- och immun-
terapier.

— ATMP, Advanced Therapy Medicinal Pro-
ducts, likemedel som har som gemensam nam-
nare att de ar baserade pa celler, vavnader eller
gener, kommer att std for en dramatisk utveck-
ling bidde inom och utanfér canceromradet.
P& Karolinska universitetssjukhuset pagar for
nidrvarande flera studier inom indikationerna
lymfom, myelom och akut lymfatisk leukemi
med inriktning pa bade barn och vuxna.

Dramatisk utveckling
Sedan Stephan Mielke tog sin doktorsexamen
1999 har utvecklingen inom cell- och gente-
rapi varit explosionsartad.

Nista stora steg, menar Mielke, kommer
att ske inom preventionsomradet.

Stephan Mielke, 6verlakare
och professor i hematologi
och cellterapi vid Karolin-
ska universitetssjukhuset i

Huddinge.

Foto: Karolinska universitetssjukhuset

I framtiden
kommer

vl att fa se
flera olika
cell- och gen-
terapler

cell- och genterapi ar preventiv

- Forskningen gér framdt med stormsteg. |
framtiden kommer vi att fa se flera olika cell-

och genterapier, mycket mer cancerbehand-
ling beroende pé genetisk diagnostik, samt en
utveckling som redan ar har: korrigering av
genetiska fel i preventivt syfte.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON



Ingar i R CA B O M ETYX®

likemedels- (cabozantinib) tahlets

formanerna
60 mg |40 mg|20 mg

CABOMETYX® ar den férsta och
enda behandling med signifikant
bevisad effekt pa PFS, OS samt
ORR vid mRCC efter tidigare
VEGF-riktad behandling*'"?

Godkand i forsta linjen!

For intermediar eller dalig riskprognos'3

*Cabometyx vs everolimus:
Progressionsfri dverlevnad (PFS). 7,4 vs 3,9 m. P=0,0001.
Total éverlevnad (OS). 21,4 vs 16,5 m. P=0,0003.
Objektiv responsfrekvens (ORR). 24 vs 4%. P=0,0001.

1. Cabometyx fass.se/produktresumé. 2. Choueiri TK, et al. Lancet Oncol 2016;17:917-27. 3. Choueiri TK, Halabi S, Sanford BL, et al. Cabozantinib versus sunitinib as initial targeted
therapy for patients with metastatic renal cell carcinoma of poor or intermediate risk: The Alliance A031203 CABOSUN trial. J Clin Oncol. 2017;35(6):591-7.

Cabometyx (kabozantinib) 20 mg, 40 mg och 60 mg, filmdragerade tabletter &r ett cytostatikum, proteinkinashdammare (ATC-kod: LOTXE26). /ndikation: Fér behandling av
avancerad njurcancer (Renal Cell Carcinoma, RCC) hos behandlingsnaiva vuxna med intermediar eller dalig prognos eller hos vuxna efter tidigare vaskuléar endotel tillvéaxtfaktor
(VEGF)-riktad behandling. Som monoterapi fér behandling av hepatocellular cancer (Hepatocellular Carcinoma, HCC) hos vuxna som tidigare behandlats med sorafenib. Behandling
med Cabometyx ska sattas in av en lakare med erfarenhet av administrering av ldkemedel mot cancer. Varningar: Eftersom de flesta biverkningar kan intraffa tidigt under
behandlingen, bér lakaren dvervaka patienten noga under de férsta atta veckorna av behandlingen fér att avgéra om det krdvs nagra dosandringar. Avvikelser i leverfunktionstester
har ofta observerats vid behandling med kabozantinib, leverfunktionstester rekommenderas innan och under behandlingen. Patienter ska évervakas angaende tecken och symtom
pa hepatisk encefalopati. Allvarliga gastrointestinala perforeringar och fistlar, ibland med dédlig utgang, har observerats med kabozantinib. Patienter som har inflammatorisk
tarmsjukdom, har gastrointestinal tumérinfiltration eller har komplikationer fran tidigare gastrointestinal kirurgi bor utvérderas noggrant fére insattning av behandling med
kabozantinib. Vid Gl-biverkningar bér snabb medicinsk hantering, med stédjande vard, sattas in for att férhindra uttorkning, obalans i elektrolyterna och viktminskning. Fall av
vends tromboembolism, inklusive lungembolism, och arteriell tromboembolism har observerats. Kabozantinib bér anvédndas med foérsiktighet till patienter som [6per risk for eller
som tidigare har haft ndgot av detta. Svar blddning har observerats med kabozantinib. Patienter som har haft svara blédningar maste utredas noggrant innan behandling med
kabozantinib inleds. VEGF-hdmmare kan framja bildningen av aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska évervagas innan kabozantinib s&tts in hos patienter med
riskfaktorer sasom hypertoni eller tidigare aneurysm. Trombocytopeni och minskat antal blodplattar har rapporterats. Nivan pa blodplattar bdr dvervakas under behandlingen och
dosen av kabozantinib anpassas. Sarkomplikationer har observerats med kabozantinib. Om méjligt ska behandling med kabozantinib avbrytas minst 28 dagar fére en planerad
operation, inklusive tandkirurgiskaingrepp. Hypertonihar observerats med kabozantinib. Blodtrycket ska vara valkontrollerat fére insattning av kabozantinib och under behandlingen
ska alla patienter kontrolleras med avseende pa hypertoni och vid behov fa blodtryckssédnkande behandling. Fall av osteonekros i kdken har observerats med kabozantinib.
Munundersdkning bér genomfoéras fore insattning av kabozantinib och regelbundet under behandlingen. Patienter bér instrueras i god munhygien. Behandlingen med kabozantinib
boér om mojligt avbrytas minst 28 dagar fére planerad tandkirurgi eller invasiva tandingrepp. Palmar-plantar erytrodysestesi (PPES) har observerats med kabozantinib. Vid allvarlig
PPES boér man 6vervaga att avbryta behandlingen med kabozantinib. Proteinuri har observerats med kabozantinib. Urinprotein bér kontrolleras regelbundet under behandling
med kabozantinib. Reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom (RPLS), dven benamnt posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES), har observerats med kabozantinib.
Detta syndrom bo6r beaktas for alla patienter med multipla symtom, inklusive krampanfall, huvudvark, synstérningar, forvirring eller férandrad mental funktion. Kabozantinib bor
anvandas med forsiktighet till patienter som tidigare har haft férlangt QT-intervall, patienter som behandlas med antiarytmika och patienter med relevant tidigare hjartsjukdom,
bradykardi eller stérningar i elektrolytbalansen. Okad férekomst av elektrolytavvikelser har férknippats med kabozantinib, dvervakning av biokemiska parametrar rekommenderas
under behandlingen. Forsiktighet kravs vid samtidig administrering av kabozantinib och starka CYP3A4-hdmmare. Kabozantinib kan potentiellt 6ka plasmakoncentrationerna av
samtidigt administrerade substrat av P-gp. Patienter ska varnas for att ta ett P-gp-substrat samtidigt med kabozantinib. Férsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av MRP2-
h&dmmare. Interaktion med warfarin kan vara méjlig, INR-vardet bér dvervakas vid samtidig anvandning. Fertila kvinnor som tar kabozantinib och kvinnliga partners till manliga
patienter som tar kabozantinib maste undvika graviditet. Effektiva preventivmetoder bdr anvandas av bade manliga och kvinnliga patienter och deras partners under behandling
och i minst 4 manader efter avslutad behandling. Cabometyx ar receptbelagd. F.

V¥ Detta ldkemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det maojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning. Texten &r baserad pa produktresumé daterad: 2020-04-30. Fér ytterligare information samt priser se www.fass.se.

Institut Produits Synthese (IPSEN) AB, Farégatan 33, 164 51 Kista

CABOMETYX"
“1IIPSEN (cabozantinib) tablets

Innovation for patient care 60 mg |40 mg |20 mg

CBZ-SE-000130 2020-06
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Brintellix (vortioxetin)
- ett antidepressivt
|akemedel.

e Multimodal verkningsmekanism fér behandling
- av egentlig depression hos vuxna.'?
e Effekt pa ett brett spann av depressiva symtom
(matt med MADRS)'
e Effekt pa kognitiva symtom vid depression samt
forbattrar funktionell kapacitet vid depression.’34
* Ingen paverkan pa sexuell funktion
(vid 5-15 mg), kroppsvikt, hjartfrekvens
eller blodtryck jamfért med placebo.’
¢ 10 mg/dag startdos for patienter <65 ar."

Brintellix” (vortioxetin) Rx, F, ATC-kod: NO6AX26 Indikation: Behandling av egentlig depression hos
vuxna. Dosering: Startdosen for Brintellix” &r 10 mg vortioxetin en gang dagligen till vuxna under 65 ar.
Beroende pa patientens individuella svar kan dosen &kas till maximalt 20 mg vortioxetin en gang dagli-
gen eller minskas till minst 5 mg vortioxetin en gang dagligen. Den lagsta effektiva dosen om 5 mg en
gang dagligen ska alltid anvdndas som startdos hos patienter = 65 ar och forsiktighet rekommenderas
vid doser pa 6éver 10 mg en gang dagligen hos patienter > 65 ar. Férpackningar: Brintellix® finns som
5,10, 15 och 20 mg filmdragerade tabletter i férpackningar om 28 och 98 st. Subvention: Brintellix sub-
ventioneras for patienter som provat men inte uppnatt behandlingsmalen med minst ett antidepressivt
|&kemedel och avbrutit behandlingen. For ytterligare information och priser, se www.fass.se. Texten &r
baserad pa produktresumé fran november 2020. H. Lundbeck AB, 040-699 82 00, www.lundbeck.se o)

“f. ))
5 =) ©
Referenser: 1. Produktresumé Brintellix, FASS.se. 2. Bang-Andersen B et al. J Med Chem. 2011;54 rII I e ~IX
(9):3206-3221. 3. Mclntyre RS et al. Int J Neuropsychopharmacol 2014;17:1557-1567. 4. Mahableshwarkar

Aetal. (2015) Neuropsychopharmacology doi:10.1038/npp.2015.52. VO r-t i Oxe-t i n

l@eoﬁ x H. Lundbeck AB, 040-699 82 00, www.lundbeck.se Multimodal verkningsmekanism
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Okad psykisk ohélsa under och efter pandemin

Den isolering och de restriktioner
som coronapandemin medfort pa-
verkar forstas méanniskors psykiska
halsa. Nar pandemin lattar kom-
mer priméarvarden formodligen att
sta infor ett okat patienttryck. Da
ar det viktigt att verksamheterna
star rustade for att méta behoven
hos de patienter som skjutit upp
sina lakarbesdk under pandemin.

A n sd linge saknas tillforlitlig statistik
A-pé hur manniskors psykiska ohilsa
har paverkats av coronapandemin,
men dldre och yngre samt individer som sedan
tidigare har diagnostiserats med nigon form
av psykisk ohilsa dr sarskilt utsatta grupper.
Ytterligare en grupp som befinner sig i risk-
zonen for okad psykisk ohilsa under pande-
min ar forstds vardpersonal som arbetat med
covidpatienter, siager Sofia Rydgren Stale, spe-
cialistlikare i psykiatri och ordférande i La-
karforbundet. Hon har tidigare arbetat inom
specialistpsykiatrin men ar numera verksam i
primarvarden i Region Skéane.
Statistik fran Socialstyrelsen visar att farre
har sokt vard for sin psykiska ohilsa under

pandemin. Samtidigt har farre recept skrivits
ut, vilket kan bero pad att manga manniskor
dragit sig for att soka vérd, for att minimera
antalet fysiska kontakter. Andra har inte velat
belasta vardsystemet, som forstds befinner sig
under hogt tryck.

Aldre och yngre sirskilt utsatta

—Aldre och individer i riskgrupp som va-
rit isolerade under en lingre tid kan forstas
drabbas av en rad psykiska symptom, alltifrén
lattare nedstimdhet, oro och dngslan till mer
omfattande psykisk problematik. Bland barn
och unga som inte kunnat vistas i skolan pd
samma sitt som tidigare kan det leda till oro,
okad otrygghet och osikerhet kring hur man
ska kunna etablera sig pd arbetsmarknaden.
Att leva med psykisk ohilsa ar sjalvklart all-
varligt for varje enskild individ, men det ar
svart att forutse hur stora samhillseffekterna
blir pa sikt, siger Sofia Rydgren Stale.

Resursforstarkt primarvard

De viktigaste atgarderna for att minska den psy-
kiska ohilsan i samhallet i stort ar, enligt Sofia
Rydgren Stale, breda kunskapshoéjande insat-
ser som minskar stigmatiseringen kring psykisk
ohilsa, en elevhilsoverksamhet som ir tillgang-
lig for alla elever samt riktade psykiatriska och
forebyggande insatser gentemot aldre.

Aldre och
individer i
riskgrupp
som varit
1solerade un-
der en langre
tid kan for-
stas drabbas
av en rad
psykiska
symptom

- i
l L
. ]
Sofia Rydgren Stale, specia-
listlakare i psykiatri och ord-

férande i Lakarférbundet.
Foto: Ludvig Thunman / BILDBYRAN

P

—Det behovs en resursforstarkning for att
primirvdrden verkligen ska kunna fungera
som en forsta linjens sjukvard. Att oka konti-
nuiteten i primarvarden genom att erbjuda alla
en fast lakarkontakt ar A och O, sdger hon.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Vid behandling av neuropatisk smairta,
generaliserat angestsyndrom
och epilepsi.

Pregabalin Orion

pregabalin

KOSTNADSJAMFORELSE JUNI 2019 — FEBRUARI 2021
(BASERAD PA ARSKOSTNAD) PREGABALIN 150 MG X 2 (300 MG/DYGN)'

\

Viljer du det billigaste
alternativet?

Flera regioner rekommenderar utbyte till det
billigaste generikaalternativet.

Pregabalin Orion ar det mest kostnadsbesparande
alternativet 6ver tid.'

Pregabalinlikemedel maste viljas aktivt vid recept-
forskrivning da de inte byts ut automatiskt pa apotek.

A TN R b S AL B I CTIRCR TR B TN Nl AP i S i, G P O TR DRE B BT
o e el

1) Definierade dygnsdoser (DDD) fér pregabalin dr enligt WHO 300 mg. Priser fér

1. Kostnadsutveckling (AUP), TLV prisdatabas juni 2019—februari 2021. forpackningsstorlek 56 st. AUP. TLV prisdatabas 2019-06--2021-02, www.tlv.se

Vilj
ett billigt
alternatjy1

@ Risk for tillvanjning foreligger. lakttag
forsiktighet vid férskrivning av detta likemedel.

SrioN

ORION PHARMA AB | BOX 85| 182 11 DANDERYD | ORIONPHARMA.SE PHARMA

SSRI eller SNRI, eller d& dessa inte ar limpliga av medicinska skal. Behandling med pregabalin har férknippats med
yrsel och somnolens, vilket skulle kunna cka férekomsten av fallskador hos den dldre patientgruppen. Patienter bor
darfor tillrddas att vara forsiktiga tills de kdnner till likemedlets potentiella effekter. Forsiktighet bor iakttas hos
patienter med tidigare missbruksproblem och patienten bér féljas upp fér symtom av felaktig anvandning, missbruk
eller beroende av pregabalin. Harda kapslar 25, 50, 75, 100, 150, 225 och 300 mg. Senaste Gversyn av produktresumé:
2020-06-02. For priser och ytterligare information se www.fass.se.

Pregabalin Orion (pregabalin) antiepileptika [Rx]. (F) & Risk for tillvinjning féreligger.

lakttag férsiktighet vid férskrivning av detta lakemedel. Indikationer: Perifer och central neuropatisk smarta hos
vuxna. Som tilliggsbehandling vid epilepsi for vuxna med partiella anfall med eller utan sekundir generalisering.
Behandling av generaliserat angestsyndrom hos vuxna. Subventioneras vid: 1) epilepsi. 2) neuropatisk smarta endast
for de patienter som inte natt behandlingsmalet med vare sig TCA eller gabapentin, eller da dessa inte 4r limpliga av
medicinska skal. 3) generellt dngestsyndrom endast for de patienter som inte natt behandlingsmaélet med antingen



KEYTRUDA

(pembrolizumab)

Den enda I0-behandlingen
som visat pa dubblerad
median totaloverlevnad'*

KEYTRUDA®+KEMOTERAPI | Metastaserad icke-skivepitel NSCLC

Referenser: 1. KEYTRUDA SPC 01/2021. 2. Nationellt vardprogram for lungcancer, RCC 2020;
3. Gray et al. WCLC 2021. 4-Year Follow-Up From KEYNOTE-189

* Resultat for median-0S (m0S) och Objektiv svarsfrekvens (ORR) i KEYTRUDA® + Kemoterapi-
armen (n=410) jamfort med Kemoterapi-armen (n=206) fran KEYNOTE-189: m0S 22,0 ménader
jamfért med 10,6 manader (HR 0,56, 95 % Kl 0,46-0,69, P < 0,00001); ORR 48% jamfdrt med 20%
(P <0,00001). ** Nationellt vardprogram for lungcancer 2020 Stadium IV (11.1.3.3): Vid avsaknad
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Nya behandlingar mot

kolorektalcancer

Stora framsteg har gjorts inom
behandling av kolorektalcan-
cer. Men den ar fortfarande

en av de mest dodliga tumor-
formerna. Nya metoder, som
precisionsmedicin, kan i framti-
den revolutionera behandling
och prognos.

olorektalcancer, det vill siga tumorer

E i andtarmen eller tjocktarmen, ir den

tredje vanligaste cancerformen i Sveri-

ge, efter brostcancer och prostatacancer. Den

genomsnittliga femdarsoverlevnaden ar 60 pro-

cent, med stora variationer beroende pad om
sjukdomen har spridit sig.

—Det ar fjarrspridningen som tar liv och gor
denna cancer sd dodlig. Har finns det fortfa-
rande stora utmaningar. Nar det géller lokala
aterfall har stora framsteg skett. For tjugo ar
sedan insjuknade en tredjedel i lokala dterfall,
idag ar den siffran fem procent. Samtidigt har
overlevnaden i den hir gruppen okat fran un-
der femtio procent till sextiofem procent idag,
berdttar Anna Martling, professor och overla-
kare i kirurgi pd Karolinska universitetssjuk-
huset samt dekan pé Karolinska institutet.

Fler yngre drabbas

Anna Martling har 25 &rs erfarenhet av att
arbeta med och forska om kolorektalcancer.
Sjukdomen fingade hennes intresse nir hon
som nybliven kirurg opererade manga patien-
ter med tarmtumorer. Idag hinner hon inte
operera, men arbetar fortfarande kliniskt vid
sidan om forskningen.

—Jag triffar patienter varje vecka och det
ger mig mycket motivation och tillfredsstil-
lelse. Jag ser hur forskningen faktiskt kommer
patienterna till godo, siger hon.

Kolorektalcancer 6kar och man ser dven att
allt fler yngre personer, under 50 ar, insjuknar.
Riskfaktorer utover dlder dr drftlighet, ldng-
varig tarminflammation, stillasittande och en
fet, kottrik kost. De flesta patienter uppticks
inom primarvérden och allt fler nu dven tack
vare screening.

—Patienter med ldngvariga mag-tarmsym-
tom bor utredas. Om de visar sig ha blod i
avforingen eller blodbrist bor man g vidare
med rektoskopi och koloskopi, siger Anna
Martling.

Nya behandlingar kommer

Flera framsteg har gjorts i behandlingen. Ki-
rurgi dr hornstenen, kompletterat med stral-
ning och cellgifter. Studier visar att strdlning
vid dndtarmscancer minskar risken for dter-
fall med 50 procent. En stor trend nu ir att ge
cellgifter som tilligg till strdlning fore opera-

Anna Martling, professor
och Gverlakare i kirurgi pa
Karolinska universitets-
sjukhuset samt dekan pa
Karolinska institutet.

Foto: Samuel Unéus

God forsk-
ning, vars
data integre-
ras 1 varden,
andrar helt
forutsattning-
arna for den
héar patient-
gruppen

tion. Nar det giller andtarmscancer svarar 20
procent av patienterna s bra pa det att dtta av
tio av dessa kan komma att helt slippa kirurgi,
som ofta har biverkningar pa tarm- och urin-
funktion och sexualiteten.

—Det ir en fantastisk utveckling, som be-
tyder enormt mycket for livskvaliteten. Vi
vill undvika att 6verbehandla patienter, sager
Anna Martling.

Mot verklig precisionsmedicin

Anna Martling tror att flera andra “game
changers” star for dorren. I en stor studie, ddr
32 centra i Norden deltar, forsoker man iden-
tifiera genetiska markorer som kan forutsiaga

hur patienter svarar pa en viss behandling.
Detta ar ett forsta steg mot verklig precisions-
medicin, med forfinad och individualiserad te-
rapi. I denna studie undersoks dven om vanlig
acetylsalicylsyra kan minska risken for ater-
fall. Ytterligare en studie undersoker om man
med blodprov kan identifiera cirkulerande tu-
mor-DNA, for att f4 mer exakt diagnos och
forutsdga behandlingssvar.

- God forskning, vars data integreras i vér-
den, dndrar helt forutsittningarna for den
hér patientgruppen, siger Anna Martling. Vi
kommer att se stora genombrott framover.

TEXT: CRISTINA LEIFLAND
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Lakemedelslista staller hoga krav pa regionerna

Den 1 maj 2021 trader lagen om nationell lakemedels-
lista i kraft och 2023 ska alla Iakemedelsrecept skotas
via nationella lékemedelslistan. For att klara kraven
behover sjukvarden bygga om sina journalsystem som
hanterar information om forskrivna lakemedel.

ationell likemedelslista innebar att

I \ | information om patientens recept-

forskrivna och uthimtade likemedel

kommer att samlas i ett register via E-hilso-

myndigheten. Registret kommer att innehélla

bdde dosrecept och vanliga e-recept, men inte
rekvisitionslikemedel.

Lagindringen innebdr att sjukvdrden be-
hover se dver sina arbetssdtt och enas om en
gemensam syn for patienters likemedelshante-
ring. De vérdgivare som inte hinner ansluta sig
senast den 1 juni 2023 kommer inte att kunna
anvinda sina befintliga journalsystem for e-re-
cept efter det datumet. De kommer istillet att
behova forskriva sina e-recept till exempel via
E-hdlsomyndighetens webblosning.

Mikael Hoffmann, ordférande i Svenska
Lakaresallskapets kommitté for lakemedelsfra-
gor, betraktar det som osannolikt att samtliga
vardgivare i Sverige kommer att hinna ansluta
sig till det lakemedelslistan till juni 2023.

—Innan juni 2023 behoéver man losa kom-
plexa juridiska och tekniska fragor kopplat

Mikael Hoffmann, ordférande i Svenska Lakare-

Det ar nod-
vandigt att
tydliggora
hela pro-
blembilden
for att kunna
ta sig an det

sallskapets kommitté for lakemedelsfragor.

till likemedelslistan. Att hantera e-recept ut-
anfor journalsystemen ar ingen framkomlig
vig eftersom det tar alltfor mycket tid i an-
sprak, siger Mikael Hoffmann.

Framskjuten deadline behovs

héar pa natio-
nell niva

Enligt Mikael Hoffmann saknar regionerna
tillrackligt med tid och resurser for att inte-
grera den nationella likemedelslistan i sina
befintliga journalsystem.

-Jag och minga med mig anser att alla har
overskattat regionernas mojligheter att genom-
fora stora fordndringar i sina journalsystem.
Forandringen ér i sig helt nodvandig, och anled-

ningen till att man satte juni 2023 som deadline
var nog att SKR ville sitta en bldslampa pd re-
gionerna i den hér frégan. Vi vill att SKR gor en
publik sammanstallning 6ver hur lingt Sveriges
regioner kommit i arbetet med att byta ut sina
journalsystem. Det dr nodvindigt att tydliggora
hela problembilden for att kunna ta sig an det
hir pa nationell nivd, eftersom det krivs en lag-
andring for att forandra tidplanen for den na-
tionella likemedelslistan, siger han.

Avidentifierad och anonym data
Ytterligare en aktuell och relevant fraga pa la-
kemedelsomradet just nu ber6r hanteringen
av hilsodata.

—Det ar vanligt att forvaxla avidentifierad
patientdata med anonym patientdata, men
dessa tva begrepp bor definitivt sarskiljas. Av-
identifierad patientdata innebir att uppgifter
som direkt kan identifiera patienten inte finns
med. Men det kan dndé finnas sitt att forsta vil-
ka enskilda patienter dr. Det ar fortfarande ett
personregister. Anonyma data innebar ytterli-
gare krav pd att hindra sd kallad bakvigsiden-
tifiering. Vérdslos hantering av avidentifierad
patientdata riskerar att tappa allmidnhetens
fortroende for hantering av kinsliga person-
uppgifter, avslutar Mikael Hoffmann.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Forskning for att torebygga tormakstliimmer

Formaksflimmer ar en folksjukdom som omkring 370 000 svenskar har di-
agnostiserats med. Betydligt fler har olika typer av forstadier till formaks-
flimmer. Nu pagar forskning med fokus pa tidig upptackt av riskfaktorer.

ormaksflimmer innebir att hjirtat slar
F oregelbundet och oftast fort, vilket

innebdr att det paverkar hjartats pump-
formdaga. Tillstdndet innebar en okad risk for
stroke och demens, men det dr mindre vil
kédnt att hjartsvikt dr den vanligaste dodsor-
saken hos patienter med formaksflimmer, sa-
ger Linda Johnson, specialistlikare i bild- och
funktionsmedicin som forskar pa tidig upp-
tickt och behandling av formaksflimmer vid
Lunds universitet.

—Det dr en progressiv sjukdom, som ten-
derar att borja med korta episoder, som med
tiden blir lingre. Detta innebir en del svarig-
heter ur ett diagnostiskt perspektiv. En individ
kan ha formaksflimmer vid ett annat tillfille
an just nar vi registrerar EKG, och d& missar
vi det. Det finns en del att vinna pé att bli batt-
re pé att bedoma risken for framtida formaks-
flimmer, for att kunna forbattra diagnostiken
och hitta fler fall, siger hon.

Identifiera pa forstadium
Formaksutlosta extraslag och korta formaks-
takykardier innebar ¢kad risk att drabbas av

formaksflimmer, och ses av forskare som ett
tecken pa begynnande formakssjukdom. Men
det ar for tillfallet inte kant hur man ska han-
tera fynd av formaksutlosta extraslag och ta-
kykardier i kliniken.

—Det finns ménga potentiella fordelar med
att pd ett tidigt stadium identifiera patienter
som utvecklat forstadium till formaksflimmer.
Dels kan man folja upp dessa individer syste-
matiskt for att kunna hitta formaksflimmer nar
det vil uppkommer, och erbjuda blodfortun-
nande som minskar risken for stroke. Det dr
ocksa mojligt att det gar att utveckla metoder
for att forebygga formaksflimret i sig — om vi
blir tillrickligt bra pa diagnostiken och dess-
utom identifierar de pdverkbara faktorer som
leder till att forstadiet utvecklas till klinisk sjuk-
dom, sdger Linda Johnson.

Kartlagger riskfaktorer

—1I dagsldget saknas behandling for patienter
med hog risk for formaksflimmer. T framtiden
kan det bli aktuellt att forsoka paverka risken
genom livsstilsfaktorer eller likemedel, sdger
Linda Johnson.

I dagslaget
saknas be-
handling for
patienter
med hog risk
for formaks-
flimmer

Linda Johnson, spe-
cialistlakare i bild-

och funktionsmedicin.

Foto: David Jo

Hennes ambition dr att ta reda pd hur for-
stadiet till formaksflimmer ska diagnostiseras
pa ett palitligt sdtt, och att kartligga de fakto-
rer som bidrar till att en individ overgar frén
forstadium till diagnostiserat formaksflimmer.

— P4 sikt hoppas vi pd att kunna anvinda
diagnostiska metoder for att hitta de som har
risk att utveckla formaksflimmer, och sedan
erbjuda en intervention som forhindrar detta.
Det har stor potential att minska sjukligheten
i stroke, hjartsvikt och demens och péverka
livskvaliteten for ett stort antal manniskor, si-
ger Linda Johnson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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Biologiska lakemedel gor stora framsteg

For manga patienter med komplexa kroniska sjukdo-
mar har de biologiska lékemedlen medfort en mar-
kant forbattrad livskvalitet. Aven om de biologiska
|&kemedlen pa senare ar resulterat i mer specifika
behandlingseffekter far manga patienter fortfarande
testa flera ldkemedel innan de hittar det som &r opti-

malt for just dem.

nom reumatologi lanserades de forsta bio-
I logiska likemedlen 1999. De har gjort en

enorm skillnad for patienterna och dven
bidragit till en mer effektiv anviandning av be-
fintliga syntetiska likemedel, sdger Elisabet
Lindqvist, overlikare i reumatologi vid Ska-
nes universitetssjukhus och forskare inom
reumatologi och molekylar skelettbiologi vid
Lunds universitet. Hon har bland annat varit
verksamhetschef vid Reumatologen vid SUS
i Lund och dr dven ledamot i Likemedelsra-
det i Region Skane. Elisabet Lindqvist forskar
aven, bland annat med fokus pd hur patienter
med nydebuterad reumatoid artrit upplever
sjukvarden och sin hilsa.

Mot aktiv och aggressiv sjukdom
Biologiska likemedel ar manga ganger en vik-
tig del av behandlingen for patienter som har
en aktiv och aggressiv sjukdom. P& senare
ar har vi sett en snabb utveckling vad giller
biologiska likemedel, bland annat inom on-
kologi, neurologi, hematologi, hud och reu-
matologi.

—En utmaning i anviandandet av biologiska
likemedel ar att det kan vara svért att direkt
avgora vilket likemedel som far bast effekt for

Elisabet Lindqvist, 6ver-
lékare i reumatologi

vid Skanes universitets-
sjukhus.

Biologiska
lakemedlen
har gjort
en enorm
skillnad for
patienterna

en specifik patient. Det innebdr att patienter
ofta far prova flera likemedel innan de hittar
ratt. Nu bedrivs mycket forskning med fokus
pa hur man via genetik, blodprover, screening
och andra parametrar direkt kan avgora vilket
likemedel som limpar sig bist for varje en-
skild patient, siger Elisabet Lindqvist.
—Ytterligare en utmaning ar sjilvklart att
de biologiska likemedlen ofta kriver en kom-
plex framstillningsprocess, vilket gor dem mer
kostsamma dn ménga syntetiska likemedel. En
glddjande utveckling som bidrar till att tillgédng-
liggora biologiska lakemedel for fler dr utveck-
lingen av biosimilarer, sdger Elisabet Lindqvist.

Biosimilar till ldgre kostnad
En biosimilar ar ett biologiskt likemedel som
innehéller en kopia av den aktiva substans
som finns i ett redan godkant biologiskt like-
medel. En biosimilar har samma effekt som
originalpreparatet och liknar darmed till stor
del ett existerande biologiskt lakemedel.
—Biosimilarernas framsta fordel ar for-
stis att de erbjuder samma behandlingsef-
fekt som originallikemedlen till en betydligt
lagre kostnad. Det finns exempelvis biosimi-
larer som kan erbjuda samma behandlingsef-
fekt som forlagan, till ett pris som motsvarar
25 procent av kostanden for det ursprungliga
biologiska likemedlet. Utvecklingstiden ar i
allminhet betydligt kortare eftersom dessa la-
kemedel baseras pd befintliga motsvarigheter.
Nir det giller just biosimilarer tror jag defini-
tivt att alternativen kommer att 6ka framover,
avslutar Elisabet Lindqvist.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

Forskningen 1 sjukvarden behover starkas

For att fa fler 1akare att agna sig at forskning bor forsk-
ningsverksamhet varderas hogre i sjukvarden, saval
verksamhetsmassigt som meritmassigt. Fler |akar-
tjianster med dedikerad tid och resurser for forskning
parallellt med det kliniska arbetet behdvs bade i sjuk-

husvard och primarvard.

N et dr viktigt att manga fler patienter
far tillgdng till nya likemedel tidiga-

re, som till exempel att erbjudas delta

i kliniska provningar. Detta ger ocksd storre
kunskap i vdrden att delta i inférande och ut-
virdering av nya terapier. Det giller att ha ut-
vecklade forskningssamarbeten mellan olika
sjukhus och primarvard, att 6ka meritvardet
for att gora kliniska provningar och att in-
fora fler forskningstjanster med avsatt tid for

forskning inom tjansten, sager Karin Bételson,
ordforande i Likarforbundets Rad for like-
medel och medicinteknik.

Finansieringen bor l6sas centralt

En utmaning ar att nya likemedel ofta ar
kostsamma, och specifika patientgrupper kan
vara en stor belastning pa en enskild region
beroende pa var i landet de bor.
—Nyutvecklade likemedel dr ofta dyra och
medfor en stor kostnad for regionerna. Man
behover dirfor 16sa finansieringsfridgan cen-
tralt, till exempel genom att regionerna har en
gemensam pott med pengar som respektive re-
gion kan soka ur nidr de behover ekonomiskt
tillskott for lakemedel. Ett annat alternativ ar
att staten gér in med finansiering. En gemen-
sam pott kan ge storre jamlikhet sa att alla
patienter far samma mojlighet till den senaste

likemedelsbehandlingen oavsett var de bor,
och att enskilda landsting inte ekonomiskt ska
ga pa knidna for att en viss patientgrupp bor
just inom deras granser, siger Karin Batelson.

Storre plats for forskningen

En faktor som i mangt och mycket avgor till-
gangen till nyutvecklade likemedel ar, enligt
Karin Batelson, vilken tyngd forskningsverk-
samheten har i forhéllande till sjukvardspro-
duktionen. Forskning och kliniska provningar
maste fd storre verksamhetsmassig tyngd i for-
héllande till sjukvardsproduktionen.

—Manga sjukvirdsverksamheter dr under-
budgeterade och underbemannade. I takt med
att vardkoerna vixer eller budgeten stramas at
viljer verksamheterna att prioritera produk-
tionen. For att dtgiarda det kravs dels tillrack-
lig bemanning sd att det verkligen racker till
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Behandlingar mot prostata-

cancer gar stadigt framat

Kirurgi, stralning, hormonbehand-
ling och cellgifter & nuvarande
behandlingsmajligheter vid prosta-
tacancer. Metoderna har gradvis
utvecklats och forfinats vilket gett
allt battre behandlingsresultat och
farre oonskade bieffekter.

irurgen och fysiologen Charles Hug-
gins beskrev redan i borjan pa

1940-talet att kirurgisk kastration
kunde bromsa prostatacancer. For detta be-
lonades han 1966 med Nobelpriset. Elva ar
senare gick priset till Andrew Schally for upp-
tickten av gonadotropinfrisittande hormon,
som innebar att kirurgisk kastration ersattes
med kemisk kastration.

—Som kirurg madste jag dven lyfta fram
den minimalinvasiva titthdlskirurgins” ge-
nombrott som en milstolpe vid behandling
av prostatacancer. Aven inférandet av stral-
behandling, bade i form av primédrbehandling
och som tilldgg till kirurgi, innebar ett stort
framsteg i terapiutvecklingen. De senaste tio
aren har nya hormonbehandlingar av avan-
cerad sjukdom fatt sitt genombrott, berittar
Per-Anders Abrahamsson, professor emeritus
och f.d. verksamhetschef vid urologiska klini-
ken, Skanes universitetssjukhus.

Precisionsstarka behandlingar

Idag sker nidstan alla prostatacancerope-
rationer med robotassistans samtidigt som
stralbehandlingar, tack vare den tekniska ut-
vecklingen, kan ges med hogre dos och kortare
behandlingstid. Vid spridd cancer bromsas
tillvaxten med kastrationsbehandling och ofta

Per-Anders Abrahamsson, profes-
sor emeritus och f.d. verksam-
hetschef vid urologiska kliniken,
Skanes universitetssjukhus.

Foto: Gugge Zelander

i kombination med cellgifter och nya genera-
tionens hormonterapi. Emellertid har all hor-
monbehandling betydande biverkningar med
forsamrad livskvalitet som foljd.

—Aven framstegen inom bilddiagnostik
med integrerad PET/MR-kamera har betytt
mycket i arbetet med att bekdmpa sjukdo-
men, men vi kan komma dnnu lingre. Mo-
lekylarbiologi och skriaddarsydd behandling

TR H

Siktet ar in-
stallt pa att1
forsta hand
behandla
hogriskcancer

med DNA-profilering av enskilda patienter ar
pa frammarsch, men dr dn sd linge forknip-
pat med hoga kostnader. Hir finns dock hopp
om framtida precisionsstarkare behandlingar
dven av spridd prostatacancer, siger Per-An-
ders Abrahamsson.

Tumorvaccin framtidshopp

Ett annat framtidshopp ar tumorvaccin. Per-
Anders Abrahamsson dr radgivare till det
svenska biotechbolaget RhoVac som har en
uppmirksammad likemedelskandidat inom
omrddet.

—Siktet ar instdllt pa att i forsta hand be-
handla hogriskcancer med betydande risk for
spridning till lymfa och skelett. Den roll jag
bedomer att RV0O01 kan spela i detta scenario
handlar om att inte 6ver- eller underbehandla
i avvagningen mellan effekt och biverkningar
hos patienter med hog risk for spridd sjuk-
dom, men dnnu ej synliga metastaser.

Ett cancervaccin — vilket ar ett helt nytt och
spannande angreppssitt vid prostatacancer —
skulle gora verklig skillnad for den enskilde
patienten, med minimala biverkningar och
potentiellt forlingd overlevnad, menar Per-
Anders Abrahamsson.

Efterlyser nationell screening

—Min onskelista ar i tur och ordning: natio-
nell screening for prostatacancer med PSA-
test, och genomisk profilering for riktad
precisionsstyrd behandling av sdvil lokalise-
rad som spridd sjukdom. Sist men inte minst
bot for spridd prostatacancer. Dessa funda-
ment dr fortsatt centrala i all form av prosta-
tacancerbehandling.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

for bade sjukvard, handledning och forskning
parallellt med varandra, dels att det finns att-
raktiva forskartjanster som likare kan soka.
Kliniska provningar genererar idag inte heller
samma meritvirde som sjukvardsproduktion
eller annan forskning, siger hon.

Forskning ar en investering

- Sjalvklart kostar forskningsverksamhet pengar,
men det ska istillet ses som en investering genom
att man arbetar bort gamla ineffektiva metoder
och ger patienterna tillgdng till de senaste be-
handlingsalternativen. Det dr mycket viktigt att
chefer sjdlva har kunskap om virdet av forsk-
ning i sjukvdrden och att man pa politisk nivd i
langre perspektiv ser vinsterna av en battre, kan-
ske botande terapi, avslutar Karin Batelson.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG

En gemen-
sam pott

kan ge storre
jamlikhet

sa att alla
patienter far
samma moj-
lighet till den

senaste la-
kemedelsbe_ Karin Batelson, ordférande i

. Lakarférbundets Rad for lake-
handhngen medel och medicinteknik.

Foto: Stefan Tell
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W Detta likemedel ar foremél for utokad dvervakning.

Pelgraz (pegfilgrastim), 6 mg injektionsvatska, [osning i forfylld injektor eller forfylld spruta. Rx. F. LO3AA13. Indikation: Reduktion av durationen av neutropeni och incidensen febril neutropeni
hos vuxna patienter som behandlas med cytotoxisk kemoterapi for malignitet (med undantag for kronisk myeloisk leukemi och myelodysplasi). Varningar och forsiktighet: Behandling med Pelgraz
bor initieras och dvervakas av en lakare som har erfarenhet av onkologi och/eller hematologi. For att forbattra sparbarheten for biologiska lakemedel ska Iakemedelsnamnet som administreras tydligt
anges. De langsiktiga effekterna av pegfilgrastim har inte faststallts vid akut myeloisk leukemi (AML) och bor dérfor anvandas med forsiktighet hos denna patientpopulation. Sakerhet och effekt for
pegfilgrastim har inte undersokts hos patienter med myelodysplastiskt syndrom, kronisk myeloisk leukemi och sekundar AML och bor dérfor inte anvéndas till sddana patienter. Sarskild forsiktighet bor
iakttas for att skilja diagnosen blasttransformation av kronisk myeloisk leukemi fran AML. Detta |dkemedel bor inte anvandas for att 6ka dosen av cytotoxisk kemoterapi utdver faststallda doseringsan-
visningar. Overkanslighet, dribland anafylaktiska reaktioner, i samband med den inledande eller de efterfljande behandlingarna har rapporterats hos patienter som har behandlats med pegfilgrastim.
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), som kan vara livshotande eller ddligt, har rapporterats som “sallsynt” vid behandling med pegfilgrastim. Okad hematopoetisk aktivitet i benmargen som svar pé
behandling med tillvaxtfaktor har associerats med dvergaende positiva fynd pa skelettrontgen. Graviditet/amning: Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvéndningen av pegfilgrastim hos
gravida/ammande kvinnor. Datum for dversyn av produktresumén: 04/2020. For fullsténdig forskrivarinformation och pris, se fass.se.

Referenser: 1. Produktresumé Pelgraz® (pegfilgrastim). www.fass.se 2. Kourlaba G, Dimopoulos MA, Pectasides D, et al. Comparison of filgrastim and pegfilgrastim to prevent neutropenia and maintain
dose intensity of adjuvant chemotherapy in patients with breast cancer. Supportive Care Cancer. 2015; 23(7): 2045-2051. 3. Orlik G, Vishal V, Gérniewska-Matracka J. Poster Board 071: Can Fear Of
Injection Be Managed By Autoinjectors? Internet Survey With Healthcare Professionals About Neutropenic Patients. European Journal of Oncology Pharmacy. (2018) 1:2.
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Allt fler NET-patienter 1
Skane gjalvadministrerar

Pandemin har lett till att manga NET-patienter vid
Skanes universitetssjukhus gatt 6ver till sjalvadminis-

tration av sina lakemedelsinjektioner.

— Patienterna ar n6jda som slipper resa. Idag ar det

cirka halften av mina patienter som sjélvadministrerar,
sager Fahrad Salem, endokrinkirurg.

tt sjdlv ta sina likemedelsinjektioner
Ahar blivit ndgot av en trend bland pa-

tienterna med NET (neuroendokrina
tumorer) pd kirurgmottagningen vid Skénes
universitetssjukhus i Lund. Farhad Salem be-
rittar att frigan kom upp redan fore pande-
min.

—Jag minns sarskilt en patient med lidng
resvig som undrade om han kunde fa ta sina
injektioner sjdlv i hemmet. Eftersom det hand-
lade om subkutana injektioner sdg jag inget
hinder och efter en kort inlarningsperiod har
det hela fungerat utmarkt.

Under det géngna dret har drygt hilften av
Farhad Salems patienter borjat med sjalvad-
ministration av sina likemedelsinjektioner.

—Vi har bade uppmuntrat och uppmanat
véra patienter till att vaga ta steget, sarskilt

Vi har bade
uppmuntrat
och upp-
manat vara
patienter
till att vaga
ta steget,
sarskilt nu
under pan-
demin

nu under pandemin. Det finns en viss inldr-
ningskurva, vissa lir sig direkt medan andra
behover trana lite mer.

Fortsattning efter pandemin
Medarbetarna pd mottagningen har med ti-
den blivit allt battre pd att lira ut tekniken,
och verksamheten har gitt ut med riktad in-
formation bdde till distriktsskoterskor och till
patienter for att underldtta processen. Tanken
ar de patienter som vill ska kunna fortsitta
med att ta sina sprutor i hemmet, dven efter
pandemin.

—Om man har vigat administrera la-
kemedel till sig sjalv en gang tror jag man
kommer att vilja fortsitta med det. Men da
handlar det om subkutana injektioner, jag
skulle ha svart for att be en patient sjalv-
administrera en intramuskuldr injektion.
Direkt efter pandemin tror jag att manga
patienter kommer att vilja besoka mottag-
ningen for att stilla den oro som kan ha
uppstdtt under tiden man bara haft kontakt
med mottagningen via telefon och digitala
kanaler. Men péa sikt ar jag overtygad om
att manga patienter foredrar att sitta i koket
och ta sin spruta istdllet for att dgna tid 4t

Fahrad Salem, endokrinkirurg pa kirurgmottagning-
en vid Skanes universitetssjukhus i Lund.

kanske langa resor till en vardcentral, avslu-
tar Farhad Salem.

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

Sakrar industrins trovardighet

Ett mycket viktigt syfte med l&ke-
medelsbranschens etiska regelverk
ar att sakerstalla att lakemedelsbo-
lagens information till forskrivande
|&kare ar balanserad och objektiv.
Informationen ska bade redovisa
|&kemedlets forvantade effekt samt
eventuella biverkningar, varningar
och forsiktighetsmatt.

orskrivande lakare dr beroende av kva-
F litativ och objektiv information om la-

kemedlens egenskaper for att kunna
forskriva ritt likemedel till patienten. Li-
kemedelsindustrins etiska regler ir viktiga
utifrdn ett patientperspektiv. Patienten ska
kunna kinna sig trygg i vetskap om att li-
karen forskrivit det likemedel som har bist
medicinska egenskaper for just deras diagnos,
och vara sakra pa att urvalet inte sker pd an-
dra grunder, siger Jonas Duborn, ansvarig for
etiska frdgor pd Lif, branschorganisationen
for de forskande likemedelsforetagen.

Han betonar vikten av att det inte far fore-
komma ndagra interaktioner med erbjudanden
som mojliggor otillborlig paverkan pa lakar-
na fran likemedelsforetagens sida. Det dr ex-

empelvis sedan linge forbjudet att ge eller ta

emot gavor och liknande forméner.

Starker innovationsformagan

Det etiska

—Det etiska regelverket dr avgorande for in-
dustrins trovirdighet. Det bidrar ocksa till
att skapa rittvisa spelregler for alla likeme-
delsforetag, s att konkurrens kan ske pa
lika villkor. Ett likemedelsforetags kommer-
siella framgdng mdste grunda sig pd att man
lyckats utveckla evidensbaserade och god-
kdnda innovativa produkter, som fyller ett

ETISKA REGLER

regelverket
ar av-
gorande for
industrins
trovardighet

Sammanfattning av ldkemedelsbranschens etiska regelverk:

1. For lakemedelsinformation

Vid marknadsféring av receptbelagda lakemedel till hélso- och
sjukvardspersonal, respektive till allmanheten som ldkemedelskonsument.

2. Fér samverkansformer

Med hélso- och sjukvarden och apotek samt regler fér Gppen rapportering
av vardeoverforingar till hélso- och sjukvarden (transparensregler).

3. For samverkan

Med intresseorganisationer/patientorganisationer, allménhet och politiker.

4. For icke-interventionsstudier

Samt stod till nationella kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden.

5. Om mutor

Jonas Duborn, ansvarig for etiska fragor pa Lif.

viktigt medicinskt behov. Forutom risk for
felbehandlingar kan oetiska forsaljningsfram-
gidngar ocksd himma industrins fortsatta
innovationsformaga, siger Jonas Duborn.
Lif:s etiska regelverk ar ett striktare kom-
plement till gdllande lagstiftning. Via orga-
nisationens informationsgranskningsnamnd
foljer man upp industrins regelefterlevnad,
till exempel i utformningen av reklam och an-
nan marknadsforing. Detta sker framfor allt
genom namndens lopande granskning av in-
skickat material, men det forekommer ocksa
anmalningar fran sjukvdrden och privatperso-
ner. I en andra instans hanteras 6verklagan-
den av dessa drenden samt anmalningar som
kommer direkt fran Likemedelsverket. Lif er-
bjuder aven radgivning och stod till likeme-
delsforetagen i deras etiska arbete.

TEXT: ANNIKA WIHLBORG
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ENERZAIR
breezhaler:

Indaterol cetat  lyconyroniom broide
— mometasone furogte inbeltion powder

Trots tydliga behandlingsriktlinjer, lever manga
astmatiker fortfarande med en okontrollerad astma’

ENERZAIR® BREEZHALER® INGAR
NU | LAKEMEDELSFORMANEN?

NY ASTMABEHANDLING

— nasta generations inhalatorsystem -

————
- -

ENERZAIR® BREEZHALER® ar den forsta fasta 1X p—
kombinationen av LABA/LAMA/ICS och finns med dagligen —_—=
SENSOR* som stod for optimering av dina patienters

i b =
e

. s

behandling.2Lakemedlet tas en gang om dagen och ar | | -
indicerat for vuxna patienter som har en okontrollerad - - [““ '
= - . £ .E_.._ —_
astma trots behandling med LABA/ICS och som & - S
£ servan .
under senaste aret haft minst en exacerbation.?? L m B ————
— _-"'.“

* Rattigheterna till Propeller®-sensorn och Propeller®-appen dgs av Propeller Health®.#

Referenser: 1. Larsson K, Kankaanranta H, Janson C et al. NPJ Prim Care Respir Med 2020;30(25): https://doi.org/10.1038/s41533-020-0182-2. 2. ENERZAIR®
BREEZHALER®, produktresumé, fass.se. 3. Kerstjens HAM, Maspero J, Chapman KR et al. Lancet 2020: DOI:https://doi.org/10.1016/S2213-2600(20)30190-9.
4. Propeller Health®, QR Rationale for EU Classification-2017-B 2019-07-24 Update.

ENERZAIR® BREEZHALER?® (indakaterol/glykopyrronium/mometasonfuroat) Rx, F, (ATC-kod R03AL12). Forpackning: Enerzair Breezhaler 114 mikrogram/46 mikrogram/
136 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar. Indikation: Enerzair Breezhaler &r indicerad som underhéllsbehandling vid astma hos vuxna patienter som inte uppnar adekvat
symtomkontroll med underhéllsbehandling bestdende av en kombination aven langverkande beta,agonist och en hégdos inhalerad kortikosteroid och som har haft en eller
flera astmaexacerbationer under det senaste aret. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjédlpamne. Overkénslighet: Akuta
overkanslighetsreaktioner har observerats efter administrering av detta ldakemedel. Om tecken som tyder pa allergiska reaktioner uppkommer i synnerhet angioddem
(svarigheter att andas eller svalja, svullnad av tunga, lappar och ansikte), urtikaria eller hudutslag, ska behandlingen avbrytas omedelbart och alternativ behandling
séttas in. Graviditet/amning: Detta lakemedel ska endast anvéndas under graviditet om den forvéntade nyttan for patienten Overvager den potentiella risken for fostret.
Amning grupp IVa. Information till patienter som anvédnder sensor till Enerzair Breezhaler. Forpackningen innehaller en elektronisk sensor som ska fastas pa botten av
inhalatorn. Sensorn och appen &r ett komplement och kravs ej for administrering av lakemedlet. Sensorn behdver ej vara kopplad till appen for att lakemedlet ska inhaleras.
Produktresumé: Uppdaterad 2020-07-03. Fér mer information se www.fass.se.

d) N OVA RT I S Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista. Telefon 08-732 32 00, www.novartis.se
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Utvecklar metod tor sjalvreparerande lunga

Lungsjukdomar ar ett vaxande pro-
blem runt om i varlden. Befintliga
lakemedel kan lindra men inte bota,
vilket professor Gunilla Westergren-
Thorsson och hennes forskargrupp
vill andra pa. Malet ar att utveckla
en metod som stimulerar lungvav-
naden att reparera sig sjalv.

ar forskning syftar till att aterskapa

en ny lungstruktur. Tanken dr att an-

vanda ett biomaterial i lungan som ar
laddat med regenerativa faktorer for att sti-
mulera till reparation inifran, forklarar Gunil-
la Westergren-Thorsson, professor i medicinsk
cellbiologi vid Lunds universitet.

|

Gunilla Westergren-
Thorsson, professor i
medicinsk cellbiologi vid
Lunds universitet.

Malbilden kan ldta som science-fiction men
bio- and tissue engineering kommer starkt inom
en rad olika sjukdomsomrdden. Forskningen
om bio-plaster, som hjilper huden att lika sig
sjalv, dr ett exempel. Och inom ortopedin talas
det om att man i framtiden, istillet for att sit-
ta in nya kulleder, kommer att bygga upp nya
med hjilp av biomaterial. Gunilla Westergren-
Thorsson arbetar i samma skola men dir man
istillet for att sitta in nya delar i kroppen tillfor
material for att stotta upp det gamla och sjuka.

Stamceller for lungvavnad
Projektet grundar sig pa forskargruppens tidi-
gare upptickt av mesenkymala stamceller spe-
cifika for lungvavnad.

—Vira resultat visade att lungstamcellerna
har en rad karaktaristiska och lungspecifika

egenskaper som bland annat dimpar immun-
forsvaret. Tanken var att anvdnda dessa cel-
ler for terapi, men cellerna visade sig bli sjuka
nir de placerades i en sjuk miljo, vilket inte
var vad vi forvantade oss. Men denna upp-
tackt visade sig vara en viktig kunskap och
bygger vidare pa tidigare forskning dir vi ser
stor skillnad i bindvivens uppbyggnad mellan
friskt och sjukt. Nu har vi kunnat visa att mil-
jon har en avgorande roll for cellers beteende,
konstaterar Gunilla Westergren-Thorsson.

Framtida botande behandling

Gruppens ambition ar att ta fram en scaffold
for stamcellerna som liknar frisk lungvavnad,
och dessutom kan laddas med cellaktiverande
faktorer. P4 sd sitt kan stamcellerna levereras
till det sjuka omradet i en skyddande frisk”

miljo tillsammans med faktorer som triggar
bade stamceller och lokalt befintliga celler att

Var forsk- _ i . ) 3 .
FAKTA LUNGSJUKDOMAR: . o g g aterskapa funktionell lungvivnad, samtidigt

ning Syftal’ ok § som stodstrukturen bryts ned.

till att ater- g i - — Vi har sett positiva effekter i djurmodeller
Allt fler manniskor lider av ndgon form av Skapa en ny sy —— dr vi lyckats bygga vivnad och fa syresittning
lungsjukdom eller allergi. Idag raknar man lunostruktur T ——— och kirlbildning i biomaterialet. Forhoppning-

. . -m

_rped att19 procent av Sveriges befo”_(n'ng g 4 -« Sapeni en dr att metoden kan utvecklas till en framtida
ar drabbade. Cirka 800 000 svenskar lider av - botande behandli t kroniska | ukd
astma. KOL, kroniskt obstruktiv lungsjukdom, i ° an"e ¢ an. 1Ng Mot kroniska fungsjukdo-
berdknas snart vara en av de tre vanligaste oy X i mar, siger Gunilla Westergren-Thorsson.

dédsorsakerna.

lllustration: Lunds universitet

TEXT: ANETTE BODINGER LARSSON

Ny indikation - vid ASTMA!

Trippelbehandling till vuxna patienter med
okontrollerad astma som star pa ICS/LABA
med minst en exacerbation senaste aret

For fullstandig indikation se forkortad produktinformation nedan.

Referens: Trimbow produktresumé, fass.se.

Trimbow® (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium), 87 mikrogram/5 mikrogram/9
mikrogram 172 mikrogram/5 mikrogram/9 mikrogram per dos inhalationsspray, l6sning. Rx. F.
ATC-kod: RO3AL09 Medel vid obstruktiva luftvdagssjukdomar, adrenergika i kombination med
antikolinergika inkl. trippelkombinationer med kortikosteroider. Indikation: Underhallsbe-
handling hos vuxna patienter med mattlig till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som
inte uppnar adekvat kontroll med en kombination av en inhalationssteroid och langverkande
beta,-agonist eller en kombination av en ldngverkande beta,-agonist och langverkande muska-
rin-antagonist. (Fér effekt pa symtom-och exacerbationskontroll se avsnitt 5.1 i godkand SPC).
Underhallsbehandling av astma hos vuxna som inte uppnar adekvat kontroll med underhallsbe-
handling bestdende av en kombination av en ldngverkande beta,-agonist och en medelhég dos
inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under det senas-
te aret. Kontraindikationer: Overkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalp-
dmne. Varningar och forsiktighet: Trimbow &r inte avsett fér behandling av akuta episoder av
bronkospasm eller en akut exacerbation av sjukdom. Omedelbara 6verkanslighetsreaktioner har
rapporterats efter administrering av Trimbow. Om tecken pa allergiska reaktioner uppstar, ska
Trimbow sattas ut omedelbart och alternativ behandling sdttas in. Paradoxal bronkospasm kan

3i1

&Chiesi

N

beklometasondipropionat/
formoterolfumaratdihydrat/
glykopyrronium

férekomma med omedelbar 6kning av vdasande andning och andnéd efter dosering. Den ska be-
handlas omedelbart med en snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och Trimbow ska sattas
ut omedelbart. Det finns en 6kad risk for pneumoni hos patienter med KOL som far inhalations-
steroider. Systemiska effekter kan férekomma med inhalationssteroider, sarskilt vid hoga doser
ordinerade under langre perioder. Behandling med beta;-agonist kan orsaka potentiellt allvarlig
hypokalemi, som riskerar att leda till negativa kardiovaskulara effekter. Det rekommenderas att
behandling med Trimbow inte avslutas abrupt. Doserna ska titreras till de ldgsta doserna som
bibehaller effektiv astmakontroll. Risken for systemiska effekter vid samtidig anvdndning av
starka CYP3A-hdmmare kan inte uteslutas, och darfér rekommenderas forsiktighet och lamplig
6vervakning vid samtidig anvdndning med sddana lakemedel. Graviditet: Som en férsiktighets-
atgédrd bor man undvika anvandning av Trimbow under graviditet och férlossning. For Trimbow
172/5/9 bor lagsta effektiva dos anvandas. Biverkningar: De vanligaste rapporterade biverkning-
arna hos patienter med KOL eller astma &r: dysfoni och oral candidainfektion, muskelspasmer
samt muntorrhet. MAH: Chiesi Farmaceutici S.p.Avia Palermo 26/A, 43122 Parma, Italien. E-post:
infonordic@chiesi.com Fér mer information och pris se www.fass.se. Senaste datum for Gversyn
av produktresumén 2021-01-14. 065-2021-MARK, feb 2021
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SOOLANTRA®

(ivermektin) 10 mg/g kram

SOOLANTRA ar indicerat for topikal
behandling av inflammatoriska lesioner
vid ROSACEA (papulopustul6s) hos
vuxna patienter.

Lokalbehandling med SOOLANTRA sker
en gang dagligen till besvarsfrihet."

tir 1e tosurfa

\

—

83,0% minskning (tecknet fér median) av inflammatoriska lesioner
med SOOLANTRA en gang om dagen jamfort med -73,7% minskning
med metronidazol 0,75% tva ganger dagligen (p<0.001)."

1. Taieb A, et al. Superiority of ivermectin 1% cream over metronidazole 0.75% cream in treating inflammatory lesions of
rosacea: a randomized, investigator-blinded trial. Br J Dermatol 2015;172:1103-1110.

SOOLANTRA® (ivermektin) 10 mg/g kram.

30 g tub 251,00 kr, 60 g tub 439,30 kr. Rx. DTTAX22. Soolantra ar indicerat for topikal behandling av inflammatoriska lesioner
vid rosacea (papulopustulos) hos vuxna patienter. Produktresumeé 2021-02-15. Ingar i formanssystemet (nar svar pa tidigare
behandling med azelainsyra bedomts vara kliniskt otillrackligt). Fér mer info se www.fass.se. Galderma Nordic AB,
www.galderma.se

MOT ROSACEA

spolantra” 10mMg/g krim/emusioviis
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Stor risk for stroke vid
okant férmaksflimmer

De flesta patienter med kant férmaksflimmer behandlas idag
med orala antikoagulantia, som strokeprofylaktisk behandling.
Men fortfarande finns ett stort mérkertal av odiagnostiserade

Angelo Modica,
Senior medicinsk
rédgivare pd Pfizer.

-

patienter som darmed |6per stor risk for stroke.
—Det ar valdigt viktigt att fénga upp dessa. Ingen ska behé-
va f& kénnedom om sitt formaksflimmer genom en stroke.

Det sdager Angelo Modica, disputerad
kardiolog och Senior medicinsk radgi-
vare pa Pfizer.

Angelo arbetade i ménga &r som kar-
diolog och var under en period medi-
cinskt ledningsansvarig for kardiologin i
Jamtland. Han kom till Pfizer 2012 och
har sett hur varden av patienter med for-
maksflimmer har revolutionerats, inte
minst sedan NOAK introducerades for
drygt tio ar sedan. Idag har NOAK si
gott som ersatt Waran for den hdr grup-
pen. Mer dn 80 procent av alla patien-
ter med kant formaksflimmer star idag pa
strokeforebyggande behandling med anti-
koagulantia och d& framfor allt med Eli-
quis (apixaban), som utvecklats av Pfizer
i samarbete med Bristol Myers Squibb.

—Waran dr ett effektivt antikoagu-
lans, men det finns svdra biverkningar
framfor allt i form av blodningar. Det dr
ocksd mycket kringligare att monitore-
ra. NOAK halverar risken for hjarnblod-
ning och dr mycket enkelt att hantera.
Vi har sett fantastiska framsteg i det pre-
ventiva arbetet sedan NOAK blev till-
gangligt for patienter, siger Angelo.

Utska preventivt arbete
Men det finns mycket kvar att gora. Up-
pemot en tredjedel av alla personer som

lider av formaksflimmer, cirka 100 000
personer i Sverige, har inte diagnostise-
rats. Storre delen av dessa loper en kraf-
tigt forhojd risk for stroke, och skulle
behova upptickas for att kunna erbju-
das ett adekvat omhiandertagande.

—Tyvidrr dr det alldeles for vanligt
att en patient far sin formaksflimmer-
diagnos efter en stroke. Det innebir ett
enormt lidande for patienten och anho-
riga och stora kostnader for samhillet,
sager Angelo.

Angelo menar att regioner och inte
minst primadrvarden méste fa incitament
att ta nasta steg i det forebyggande ar-
betet. Alla personer med kinda riskfak-
torer for stroke, exempelvis patienter
med tidigare genomgdngen stroke eller
TIA, diabetes, somnapné, hogt blod-
tryck eller hjirtsvikt bor kontrolleras
for formaksflimmer.

—Det ricker inte med ett snabbt
EKG pd mottagningen, eftersom for-
maksflimmer ofta visar sig attackvis.
Patienten bor kontrolleras med en enkel
portabel monitoreringsutrustning hem-
ma under en lite langre tid.

Dessutom kan det finnas stora vinster
med systematisk screening av personer
som har okad risk for formaksflimmer,
som dldre over 75 ar.

Magnus Runnamo,
Country Brand lead fér
Eliquis pé Pfizer Sverige.
Foto: Ulla-Carin Ekblom

-Vi invintar

risk-nytta-virdering
fran ett flertal pagdende studier innan
all evidens ar pa plats gillande syste-
matisk screening. Men i vintan pa detta
finns det all anledning att opportunis-
tiskt intensifiera det preventiva arbetet
hos riskpatienter som vi moter pd véra

mottagningar runt om i landet, fram-

héller Angelo.

Stora besparingar

Ett aktivt strokeforebyggande arbe-
te minskar inte bara det personliga li-
dandet, utan innebar stora besparingar
for samhillet framhéller Magnus Run-
namo, som dr Country Brand Lead for
Eliquis p& Pfizer Sverige. Magnus har
arbetat pd Pfizer i 20 ar inom ett flertal
behandlingsomrdden och som ansvarig
for Eliquis har han mycket kontakter
med sjukvarden.

—Den dyraste patienten dr den obe-
handlade, sdger han.

Glddjande nog har behandlingsgra-
den med antikoagulantia vid formaks-
flimmer i de flesta regioner passerat
80 % vilket ar i linje med Socialstyrel-
sens malsattningar.

—NOAK ir ett viktigt bidrag till det-
ta och Eliquis ar idag det antikoagulans
som flest patienter behandlas med bade
i Sverige och globalt, vilket vi dr stolta
over, siger Magnus.

Ett exempel pa vilken betydelse Eli-
quis registreringstudie har haft ar att
den avgidende redaktoren for ansedda
New England Journal of Medicine nyli-
gen rankade ARISTOTLE-studien som
en av de tolv mest betydelsefulla artik-

Foto: Jan Nordén

larna for patienter under de senaste 19
aren.

Pfizer och BMS har linge arbetat
med informationsinsatser, till exempel
eliquis.se, eliquispatient.se och blod-
proppsskolan.se.
fick for nagra ar sedan pris som Sveri-
ges basta patientstodprogram av Apote-
karsocieteten.

Denna verksamhet

Magnus och Angelo betonar att de
stora framstegen inom det preventiva
arbetet dr resultatet av manga goda
krafter:

—Det ar ett teamarbete, dar vard-
professionerna, patientféreningar och
likemedelsindustrin alla bidrar, si att
vi tillsammans ndr lingre. Vi ar stolta
och glada att fi vara med pd den hir
resan.

En strokepatient kostar i genomsnitt
830000 kronor i vérd och rehabili-
tering under sin livstid. Om vi kunde
diagnostisera 50 000 individer, half-
ten av det uppskattade mérkertalet,
och erbjuda dessa behandling med
antikoagulantia beréknas antalet
strokefall kunna minska med 2 500.

www.pfizer.se

Pﬁzer
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Gilead en ledare inom
cellbaserad cancerbehandling

| dver 30 &r har Gilead
Sciences arbetat for att
lindra och bota svéra sjuk-
domar. Rétterna finns inom
virologi, och idag ar fére-
taget Gven en ledare inom
forskning och utveckling av
cellbaserad cancerbehand-

ling. CAR Tbehandling ar

en typ av terapi som utveck-
las snabbit.

Sedan Gilead Sciences for fyra &r sedan
forvarvade det virldsledande celltera-
piforetaget Kite Pharma, har cellbase-
rade likemedel mot tumorsjukdomar
blivit ett av foretagets viktigare omra-
den. Inom onkologi ir idag behandling
med CAR T:s (chimeric antigen recep-
tor T cells) en typ av immunterapier
dir patientens immunsystem (T-celler)
anvands for att forstora cancerceller-
na. Kite/Gilead bedriver dven forskning
ddr andra celltyper som ar involverade
i kroppens immunférsvar, bland an-
nat NK-celler (natural killer-celler), an-
vands for att utveckla nista generations
cellterapier.

I dagens CAR T-behandlingar an-
vands patientens egna T-celler for att
bekdmpa cancern. T-celler ir en speci-
fik grupp immunceller i kroppen. T-cel-
lerna tas ut ur patienten, skickas till ett
sarskilt laboratorium dir de modifieras
genetisk for att sedan aterinforas i pa-
tienten, dir de aktiveras och slar ut can-

cercellerna.

—Den kliniska anvidndningen av
cellterapier innebdr en helt ny era och
mojligheter att behandla patienter med
avancerad cancer. Idag ger CAR T-

Anette Hommelgaard, Medi-
cinsk Direktér, Norden.

lllustration av Tceller som
angriper en cancercell.

behandlingen mojlighet for patienter
som dr svarbehandlade och har 4 andra
alternativ att tillga, sager Anette Hom-
melgaard, Medicinsk Direktor, Norden.

Lovande resultat, men

ocks& utmaningar

Resultaten frdn kliniska studier och
klinisk praxis visar att mdnga patien-
ter responderar Over lingre tid pd
CAR T-behandling vilket dr glidjande,
men fortfarande finns det utmaningar.
Det behovs mer forskning och kunskap
kring samspelet mellan cancerceller och
kroppens immunceller innan vi fullt ut
forstar varfor patienter svarar olika pa
behandling.

Forskning och utveckling
av CAR T-behandling
Idag behandlas ménga patienter fram-
gangsrikt med standardbehandling. Ty-
virr finns det fortfarande patienter som
inte botas och far dterfall. Ett omrade
som det forskas mycket pa dr hur man
snabbt ska kunna identifiera vilka pa-
tienter som inte kommer att svara pa
standardbehandling, i syfte att pa ett ti-
digt stadium kunna initiera behandling
med CAR T-terapier. Gilead bedriver
dirfor kliniska studier, ocksa med ett
fatal kliniker i Norden, med en omfat-
tande satsning pa studier for att vidare-
utveckla CAR T-behandling vid cancer,
forklarar Anette Hommelgaard. P4 sd
satt kan man vilja den mest lampliga
behandlingen pd individnivd och det
kommer forhoppningsvis att vara kli-
nisk praxis i framtiden.

CAR T anvinds idag frimst inom
blodcancer, men mycket resurser liggs

Clemens Schadl, VD for Gilead
Sciences i Norden.

pé att utveckla CAR T-terapier for so-
lida tumorer. Det har visat sig mycket
svarare att angripa dessa tumorer efter-
som miljon runt dem inte ar lika gynn-
sam for den hir typen av behandling.

Fokus p& samarbeten
For att framgangsrik forskning ska kom-
ma patienter till nytta dr samarbete och
partnerskap over sektorsgrinserna en
grundbult i Gileads verksamhet. Gilead
arbetar nidra savil politiken och relevan-
ta myndigheter som akademin och hal-
so- och sjukvdrden, med ambitionen att
sikerstilla att kliniska studier kan genom-
foras och att nya, effektiva likemedel kan
utvecklas och komma patienter till del.
—Nu applicerar vi vara hoga krav pa
att gora skillnad och var omfattande
forskningskompetens p4 att ta fram nya

020Z Bowipey/poeyio) (004

behandlingar for patienter med cancer,
sager Clemens Schodl, VD for Gilead
Sciences i Norden.

Visionen for Gilead dr att pd sikt
kunna bota allt fler patienter med oli-
ka typer av svdra cancersjukdomar.
Clemens Schodl ser mycket positivt pa
framtiden for cellterapier.

—Det finns en stor potential for cell-
terapier att spela en central roll i fram-
tidens cancerbehandling. Redan idag
gor CAR T-behandlingar stor nytta. P4
Gilead ar vi fast beslutna att ga i bra-
schen och leda utvecklingen av nya,
effektiva cellbaserade terapier.

Gilead Sciences dr eft forskningsdrivet
Iékemedelsféretag som utvecklar inno-
vativa, evidensbaserade behandlingar
for svéra sjukdomar. Féretaget dr verk-
samt i 35 lander globalt och har idag
fler &n 20 produkter inom sina fokus-
omréden HIV/AIDS, leversjukdomar,
inflammation, cellterapi och onkologi.
| oktober 2017 férvérvades Kite Phar-
ma, ett vérldsledande cellterapiféretag
vars medarbetare har flera decennier
av forskning inom immunterapi mot
cancer bakom sig.

www.gilead.com

¢ GILEAD
(Kite

Improving Lives.
A GILEAD Company




© NextMedia

Janssen vill f& fler kliniska
orovningar till Sverige

Anfalet kliniska prévningar i landet minskar men Janssen Sverige, med i dagslaget 43 p&gdende
kliniska studier inom eft breft spekirum av terapiomréden och utvecklingsfaser, safsar hart p& aft
vanda trenden. Sikfet @r instéllt p& aft f& @nnu fler kliniska prévningar fill Sverige.

—Regeringen har uttryckt att klinisk
forskning ar av avgorande betydelse
for utvecklingen av en god hilso- och
sjukvard och att man bor verka for att
fa fler kliniska provningar till landet.
Vi har samma tydliga ambition. Det
som giller nu ar att industri, myndig-
heter samt hilso- och sjukvard formar
en gemensam agenda, siger Eva Adas,
chef for kliniska provningar, Janssen
Sverige.

En utmaning ar att 6kade satsningar
pd klinisk forskning kriver ett grans-
overskridande samarbete mellan en rad
olika aktorer. Det kriver ocksd mer re-
surser i sjukvarden och en snabbare till-
stindsprocess for provningarna. Eva
efterlyser en nationell koordinering som
kan snabba upp tillstindsforfarandet
och resultera i fler kliniska provningar
i landet.

Om Johnson & Johnson och Janssen
Janssen @r en del av Johnsson &
Johnsson-koncernen (In)) och har verk-
samhet i mer an 150 lénder varlden
dver. | Sverige arbetar nérmare 200
medarbetare i Janssen och vi nar é&rli-
gen mer &n 45000 patienter med véra
|kemedel och drygt 750 patienter
inom ramen fér vara kliniska prov-
ningar. JnJ har ett starkt erbjudande i
Sverige inom medicintekniska produk-
ter, som ndr mer &n 200 000 patienter
samt dven produktionsanléggningar

i Helsingborg ("Home of Nicorette”),
och i Uppsala (Johnson & Johnson
Vision) som tillverkar vérldsledande
produkter inom &gonkirurgi.

Janssens mal &r att utveckla innova-
tiva mediciner som hjélper patienter
till ett langre och halsosammare liv.
Vi arbetar inom sex terapiomraden:
neurologiska sjukdomar, infek-
tionssjukdomar, onkologiska och
hematologiska sjukdomar, immuno-
logiska sjukdomar, pulmonell arteriell
hypertoni samt metabola och kardio-
vaskuléra sjukdomar.

www.janssen.com/sweden
@JanssenSverige

#viforskarforlivet
#InJSverige
#JanssenSverige

-
janssen

PHARMACEUTICAL COMPANIES
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—Ett snabbare tillstindsforfarande
kan ocksé leda till att vi blir mer kon-
kurrenskraftiga gentemot andra lin-
der.

Martin Johansson, medicinsk chef
Janssen Sverige, dr av samma asikt.

—Signalen blir att Sverige dr en forsk-
ningsnation som har vad som kravs for
att kunna leverera kliniska provningar
med hog kvalitet.

Martin menar att kliniska provning-
ar ocksd dr en viktig faktor for att nya
innovationer ska komma bade sjukvard
och Sveriges patienter till gagn.

—Som patient fir du mojlighet att
testa nya innovativa behandlingar ti-
digt, ndgot som ibland kan ha livsavgo-
rande betydelse. For sjukvarden innebar
kliniska provningar en viktig kunskaps-
utveckling och att verksamheten haller
sig uppdaterad inom den senaste forsk-
ningen.

Pandemi sditter spér
Just nu befinner sig den kliniska prov-
ningsverksamheten pé Janssen i en spe-

situation, for coronapandemin
sdtter sina spar dven inom detta omrade.
—Mainga patienter kan inte lingre

vara med i studierna eftersom de inte

ciell

kan komma till klinikerna. For oss har
det inneburit att vi fir jobba p4 ett helt
annat sitt an tidigare. Normalt aker vi
ut och sikerhetsgranskar all data som
samlas in. Under det gdngna aret har vi
i samarbete med berérda myndigheter
stillt om verksamheten och hittat nya
sdtt att jobba, berittar Eva.

Pandemin, menar hon, har verkligen
satt fingret pd vikten av samverkan.

—Situationen har gett en ny 6ppning
for dialog med myndigheter och sjuk-
vard kring vad vi tillsammans kan gora
for att hitta nya vidgar inom kliniska
provningar.

Janssen har, coronapandemin till
trots, fortsatt inkludera patienter i sina
kliniska provningar.

—Vi arbetar med patienter som har
livshotande sjukdomar — de forsvinner
inte bara for att vi har en pandemi. Hir
handlar det om att sitta patienten i fo-

kus och hur den uppkomna situationen
kan losas snabbt och pd basta sitt. For
att klara det krévs ett gransoverskridan-
de samarbete, ett maste som har blivit
vildigt tydligt under det senaste dret,
konstaterar Martin.

Gemensamt mél

For framtiden hoppas han pd att okat
samarbete, koordinering och storre moj-
lighet till virtuella provningar kommer
att leda till att alla patienter som vill ska
kunna g in i en klinisk provning, oav-
sett region och geografiskt lage.

—Jag hoppas pd en okad jamlikhet
vad giller deltagandet i kliniska studier.
Det ér viktigt att alla patienter far sam-
ma chans att klara av en svar sjukdom.

Eva flikar in att alla som arbetar
inom Janssen, oavsett funktion och po-
sition, har ett gemensamt mal, namligen
att forbattra for patienterna.

—Nya, innovativa behandlingar star-
tar i de kliniska prévningarna. Genom
dem kan vi oka kunskapen, stirka
forskningen och radda fler liv.

Eva Adés, chef fer kliniska prév-
ningar och Martin Johansson,

medicinsk chef, Janssen Sverige.
Foto: Johan Marklund
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etenskapen bakom
precisionsmedicin finns

— nu galler det att implementera fillsammans

Den pagdende utvecklingen med allt mer skréddarsydda behandlingar och

diagnostik leder till att allt fler manniskor kan botas eller leva langre. Detta kallas fér
precisionsmedicin, och utgdr ifrén att varje manniska ar unik och utreds, behandlas och
felis upp darefter. Nu méste det implementeras pd& eft jamlikt satt i Sverige.

- Utvecklingen inom lungcanceromradet
ar ett strdlande exempel pa hur ldngt vi
har kommit, sdger Karin Heby Henric-
son, medicinsk radgivare pd Roche.

Fran att lungcancer tidigare inbegrep
ett fatal morfologiska diagnoser som
alla behandlades mer eller mindre lika
med cytostatika, har utvecklingen lett
till att vi kan identifiera fler och fler ge-
netiska forandringar, och dirmed flera
olika subtyper av sjukdomen. Tack vare
molekylar diagnostik kan vi f mer in-
formation om varje patients sjukdom
och anpassa behandlingen. Vi borjar pd
riktigt ha bade precisionsdiagnostik och
precisionsbehandling.

- Bred genomisk profilering har blivit
en allt viktigare del av den molekylardi-
agnostiska portfoljen. Idag har vi en hel
palett av diagnostiska metoder, saval la-
boratorietest som algoritmer som stod
for att stdlla diagnos och individanpas-

sa varden efter varje patient, sager Ulri-
ka Giers, forsaljningsdirektor pa Roche
Diagnostics.

glidjande nog
snabbt pd manga hall, inte bara inom

Forskningen gir

lungcancer. Exempelvis inom malignt
melanom och aggressiv brostcancer ger
utvecklingen stort hopp.

—Den hir forandringen ar pd gang
inom manga andra cancertyper vilket for
med sig att vi inte lingre kommer att se

patienterna som till exempel brost- eller
lungcancerpatienter, utan som individer
med en unik cancer som bor behandlas
darefter, siger Karin Heby Henricson.

Samverkan krévs

Sverige vill vara ett foregingsland for
inforande av precisionsmedicin, men
for att g fran ord till handling kravs
samverkan mellan olika hilso- och
sjukvardsaktorer.

Roche ér ett av varldens stdrsta forskan-
de bioteknikféretag och utvecklar béde
|ékemedel och diagnostik.

Las mer om Roche i Sverige pa
www.roche.se och
diagnostics.roche.com/se

Annons

—Utvecklingen av nya, innovativa
likemedel, diagnostik, medicinsk in-
formatik och implementation i klinisk
rutinsjukvdrd fordrar ndra samarbete
mellan forskare, likare, industri och pa-
tienter, siger Daniel Agren, som jobbar
med precisionsmedicin pa Roche.

Aven i inférandet behéver olika akto-
rer sammanfora sin kompetens. Ett kon-
kret exempel dr det samarbetsprojekt dir
Nollvision cancer och Genomic Medici-
ne Sweden tillsammans med Bayer och
Roche i Sverige ordnar aktiviteter for
att oka forstdelsen for precisionsmedicin
bland patient- och nirstdendeforetrada-
re knutna till regionala cancercentrum.

—Partnerskap behovs mellan béade
vardgivare, akademi, myndigheter och
naringsliv, for att precisionsmedicin pd
sikt ska kunna implementeras jamlikt
i sjukvarden over hela landet, fastslar
Ulrika Giers.
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Stark utveckling inom dermatologi

Sedan det bildades for 40 &r sedan har Galderma
utvecklats till eft av varldens ledande lakemedelsbolag inom
dermatologi. Stora satsningar sker p& FoU fér behandling
av svara hudsjukdomar, bland annat atopisk dermatit

och prurigo nodularis. Dessutom investerar Galderma tvé
miljarder kronor i sin verksamhet i Uppsala.

Galderma har verksamhet i cirka 100
linder och ir idag virldens storsta
oberoende  dermatologiska
delsforetag. Foretaget stdr pd tre ben:
receptbelagda likemedel mot hudsjuk-

likeme-

domar, estetiska produkter som fillers,
biostimulatorer och botulinumtoxiner
samt konsumentprodukter.

—Vi har omfattande forskning och
utveckling inom alla tre affirsomra-
den och ett ndra samarbete med an-
dra aktorer, som akademin, sjukvirden
och myndigheter. Visionen ar att kon-
tinuerligt bidra med innovativa, sikra
och effektiva behandlingar inom alla
tre av vdra omraden, berittar Baldo
Scassellati Sforzolini, Global Head of
Research & Development pd Galderma.

Baldo ar likare med en klinisk bak-
grund inom oftalmologi och neurologi
och har dven lang erfarenhet fran like-
medelsbranschen. Han drogs till Gal-
derma just for den innovativa andan
och gedigna forankringen i forskning,
dir stora resurser satsas globalt pa fore-
tagets FoU. Att ta ett mojligt liakemedel
frén idéstadiet till fardig produkt dr en
komplex och omfattande process som
kan ta manga ar och kosta méngmil-
jardbelopp.

Flera lovande substanser

Foretaget har nu flera lovande preparat
i sin ”pipeline”. Ett sidant dr den mo-
noklonala antikroppen nemolizumab,
som har utvecklats for att behandla
den allmint forekommande sjukdomen
atopisk dermatit, som drabbar barn i
unga ar och foljer dem till vuxen dlder,
samt den svdra hudsjukdomen prurigo
nodularis, som yttrar sig som kronis-
ka, kliande och smirtsamma knutor i
huden. For ett drygt &r sedan fick Gal-
derma sd kallad breakthrough therapy

]
.y

Baldo Scassellati Sforzolini, Global Head

of Research & Development p& Galderma.

designation for prurigo nodularis av
den amerikanska likemedelsmyndig-
heten FDA, vilket innebar att man sett
prelimindra bevis pd att likemedlet ar
verksamt mot allvarliga symptom och
att det kan komma att fi en snabbare
godkannandeprocess. Ytterligare ett
kvitto pd substansens potential dr att
data fran de kliniska fas II-studierna pu-
blicerats i den ansedda tidskriften New
England Journal of Medicine.

—Vira data fran fas Il-studierna dr
mycket lovande och vi dr nu inne i fas
I, dir flera tusen patienter ingar. Det
finns ett signifikant icke mott medi-
cinskt behov nir det giller atopisk der-
matit och speciellt prurigo nodularis, dd
det inte finns ndgon medicinsk produkt
godkind for att behandla prurigo nodu-
laris. S det finns ett stort behov av att
kunna hjilpa den hir lidande patient-
gruppen, berittar Baldo.

Nytt flytande neurotoxin

Ett annat preparat som nu befinner sig
i fas III av de kliniska studierna, med
over 1900 patienter globalt, ar ett fly-

Helena Asbrink, chef fér Operations pé
Galderma i Uppsala.

tande neurotoxin mot bekymmers-
rynkor och fina ogonlinjer. Det har
utvecklats av Galderma Centre of Ex-
cellence i Uppsala.

—Den estetiska verksamheten ir en
spannande och snabbvixande mark-
nad. Vi ar mycket stolta 6ver den ut-
veckling som sker i Uppsala, med ett
vildigt tydligt patient- och sikerhets-
fokus och en rad flaggskeppsprodukter
som anvinds over hela virlden, siger

Baldo.

Satsar pa Uppsala
Anldggningen i Uppsala utokas nu kraf-
tigt, med ny produktionsanliggning.
Galderma satsar over 2 miljarder kro-
nor och kommer att under de narmaste
aren tredubbla produktionsvolymerna
och forstirka FoU med 20 procent.
—-Vi gor nu en jitteinvestering for
nista generations estetiska produkter,
injektionssystem och teknologi. Det
ar enormt roligt att den sker i Sverige.
Hela det life science-kluster som finns i
Milardalsomrddet stirks, siger Helena
Asbrink, chef for Operations pa Galder-
ma i Uppsala.

“4

Forutom FoU och produktion bedri-
ver Galderma i Uppsala ocksd utbildning
for legitimerad sjukvardspersonal inom
anatomi och injektionsteknik. Over
25000 personer globalt deltar varje ar.

Investeringen innebar att foretaget
ska nyanstilla 120 personer under de
kommande tvd dren. Man soker allt
fran experter pa regelverk till biokemis-
ter, kemister och processingenjorer, be-
rattar Helena.

—Galderma i Uppsala ar ett nav for
den estetiska industrin och det finns en
fantastisk kompetens pa foretaget. Nu
finns chansen att vara med pd den hir
resan och driva utvecklingen.

Galderma grundades 1981 och

ar varldens stérsta sjglvstandiga
|ékemedelsforetag helt dedikerat

till dermatologi. Féretaget &r verk-
samt i cirka 100 lander och har en
omfattande portfslj bestdende av
receptbelagda Idkemedel, estetiska
produkter och konsumentprodukter fr
hudvard. Galderma é&r ledande inom
FoU och tillverkning av sékra, effektiva
och evidensbaserade produkter fér
hudsjukdomar och hudvérd. Nu

gors en stor satsning pd Galdermas
anléggning i Uppsala.

Vill du veta mer?
Lds mer pd www.galderma.com

oo GALDERMA
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Drygt hélften av astma-
patienterna okontrollerade

Okontrollerad astma kan vara obehandlade sma luftvéigar

Chiesi ar eft globalt
|akemedelsforetag med
historiskt starka band il
Sverige. Detf var namligen

i Chiesi som tv& forskare
vid Kl fann en engagerad
samarbefspartner som tog
deras upptackt, en substans
som férhindrar lungkollaps
hos prematura barn, till ett
fardigt lakemedel. Foretaget
har eff fortsatt starkt fokus
p& andningsvagar och
lungsjukdomar.

Chiesi ar ett familjedgt lakemedelsbolag
som startade 1935 i italienska Parma.
Numera ir det ett internationellt foretag
med verksambhet i stora delar av virlden.
Den nordiska organisationen startade
2014 men samverkan med svenska fors-
kare gar ldngt bak i tiden. P4 1980-talet
inledde Chiesi ett samarbete med Tore
Curstedt och Bengt Robertson, tva fors-
kare vid Karolinska Institutet, som i slu-
tet av det drtiondet lyckades ta fram en
substans som kunde forhindra lungkol-
laps hos for tidigt fodda barn. Sedan
dess har det gitt 30 ar och likemedlet
har till dags dato getts till fem miljoner
barn, en livsavgorande behandling for
ménga av dem, berdttar Maria Messe-
rer, Medical Director Nordic.

Banden mellan KI och Chiesi ar fort-
farande mycket starka. Ett tecken pd

Chiesis nordiska dotterbolag ingér

i den internationella, familjedgda
|akemedelskoncernen Chiesi Group
och ér ett Iakemedelsforetag verksamt
inom forskning och utveckling, samt
tillverkning av innovativa ldkemedel.
Till verksamhetens terapiomréden hér
respiratoriska sjukdomar, neonatologi,
sallsynta sjukdomar och specialist-
vérd. Chiesi har ett forskningscenter i
Solna intill Karolinska Institutet.

www.chiesipharma.se

& Chiesi

det dr att Paolo Chiesi, Verkstillande
Direktor pd Chiesi Group, forra aret
utsdgs till hedersdoktor vid Karolinska
Institutet, en utmirkelse han fick for
sin mangariga satsning pé livsavgoran-
de behandling av lungorna pa for tidigt
fodda barn.

50% av astmatikerna
&r okontrollerade
Andningsvigar 4r ett stort omrdde
inom Chiesi som sedan linge har egen
forskning inom terapiomrddet. Cirka
en miljon svenskar har astma och en
alv miljon av befolkningen ar drab-
bade av KOL. Av dessa har ungefar
halften en okontrollerad sjukdom, an-
ledningarna kan vara ménga men bris-
tande foljsamhet i behandlingen dr en
vanlig orsak, en annan kan vara att
de sma luftviagarna ar otillrackligt be-
handlade. For att f4 en effektiv och bra
individanpassad behandling och vard i
dessa sammanhang krivs ett flertal be-
handlingar att vilja p&, siger Pernilla
Gerell, Regional Market Access Mana-
ger, Sweden.

Idag finns tvd olika huvudtyper av
behandling som ges i form av spray el-
ler pulver.

Pulvret tas med hjdlp av inhalator
som drivs av patientens egen kraft.
Egenskaper som partikelstorlek och
hastighet som likemedlet limnar in-
halatorn med ar ocksd av betydel-
se. Sprayen kraver, till skillnad mot
pulver, ingen kraft vid inhalation av
likemedlet. Ett likemedel passar inte
alla; de fungerar pa olika sitt och olika
bra pa olika patienter, vilket dr en av
anledningarna till att Chiesi har samt-
liga varianter i sin portfolj. Tecken
pa att en astmatiker dr okontrollerad
kan vara: Vaknar pd natten med natt-
liga besvar, anstringningsutlost astma,
symtom trots normal spirometri, och
upprepade exacerbationer.

Sallsynta sjukdomar dr ett annat av
Chiesis fokusomrdden och sedan tvd
ar tillbaka har vi en forskningsenhet
for sillsynta sjukdomar i Norden, si-
ger Maria Messerer. Sedan maj 2020
har forskningsenheten flyttat sitt labo-
ratorium till Solna vid Karolinska In-
stitutet.

Hallbarhet

Vid sidan av likemedel ar héllbarhet ett
stort fokus pa foretaget. I maj 2019 fick
Chiesi, som den storsta globala likeme-
delskoncernen i virlden, sin B Corp-cer-

Maria Messerer, Medical
Director Nordic och Pernilla
Gerell, Regional Market
Access Manager, Sweden.
Foto: Johan Marklund

tifiering, en certifiering for foretag som
vill prioritera andra mal dn enbart vinst
som madtt pa sin framgang.

—Hallbarhet for Chiesi handlar inte
enbart om miljo utan inbegriper dven
anstallda, arbetsmiljo, utbildning och
genomsyrar hela verksamheten i stort
och smatt. Vi har bara inom den nord-
iska verksamheten bildat elva arbets-
grupper for dandamalet, berittar Maria
Messerer.

Siktet dr instdllt pd att Chiesi ska
vara helt klimatneutrala 2035. Ett led
i det arbetet ar att verksamheten arbe-
tar med att ta fram en ny inhalator som
kommer att ha en mindre paverkan pa
miljon.

—Tack vare en ny drivgas kan framti-
dens sprayinhalatorers koldioxidavtryck

hamna pd samma ldga niva som pulver-
inhalatorer, berittar Pernilla Gerell.

Framtid

Under de gdngna dren har Chiesis nord-
iska organisation vuxit fran noll till att
idag omfatta 70 personer.

—Faktum ar att vi har anstillt tio per-
soner under senaste dret, coronapande-
min till trots. Men visst har det varit
ett speciellt &r med mdnga utmaningar.
Det positiva dr att industri och akademi
gjort gemensam sak och lyckats kom-
ma fram till vaccin pd rekordtid. Jag
tycker att det har satt fingret pa att la-
kemedelsindustrin inte bara dr en kraft
utanfor hilso- och sjukvarden, utan att
vidr en del av den och dessutom en vik-
tig sddan, fastslar Maria Messerer.



© NextMedia

Férnyad kombinationsbehandling av mCRC

Lakemedelskandidaten
arfolitixorin &r avsedd att forbattra
5-FU-kombinationsbehandlingen
av metastaserad kolorektalcancer
(mCRC) genom en &kad
tumorcellsddd.

- Standardbehandlingen av mCRC for
med 5-FU-kombinatio-
ner har inte fornyats sedan i borjan pa
2000-talet, siger Roger Tell, CMO pa
Isofol.

I nuvarande behandling ingdr sedan
linge folaten leukovorin som forstarker
effekten av 5-FU (via den aktiva substan-
sen FAUMP) som himmare av enzymet

”all-comers”

thymidylate synthase (TS). Genom att
oka koncentrationen av [6R]-5,10-met-
([6R]-MTHF)
ar avsikten att potentiera effekten av

hylenetetrahydrofolate

5-FU genom att stabilisera det ternira
komplexet (TS-FAUMP-MTHEF)
arrest av. DNA-syntesen och dirmed
okad tumorcelldod som foljd.
—Begrinsningen med leukovorin ir
att det ar en prodrog. Det kravs alltsd en
komplicerad metabolisk aktivering till
den aktiva substansen [6R]-MTHF for
att fa effekt. Denna formdaga dr sanno-

med

likt genetiskt betingad och kan variera
hos patienterna varfor effekten av 5-FU

inte blir optimal hos alla behandlade.
Arfolitixorin & andra sidan dr den aktiva
substansen av [6R]-MTHF och nédgon
metabolisk aktivering behovs inte. For-
delen ar ocksa att det behover bara go-
ras smd regimandringar for att inforliva
lakemedlet pd kliniken, dd det ersatter
leukovorin direkt, fortsitter Roger Tell.

Global fas Ill-studie

Arfolitixorin utvirderas for nirvaran-
de i en fardigrekryterad global fas III-
studie AGENT som evaluerar effekten
och sidkerheten hos arfolitixorin jam-
fort med leukovorin i kombination med
5-FU, oxaliplatin och bevacizumab, i

Roger Tell, CMO pé&
Isofol, ser stora férde-
lar med arfolitixorin.

forsta linjens behandling av patienter
med mCRC. Det primira resultatmat-
tet i studien ar objektiv tumorrespons
(ORR). De viktigaste sekundira resul-
tatmdtten ar progressionsfri overlevnad
(PFS) och duration av respons (DOR).
Det statistiska malet ar att kunna pavisa
en forbittring av tumorkrympning hos
de patienter som behandlats med arfoli-
tixorin jamfort med de som behandlats
med leukovorin med minst 10 procent-
enheter, samt en positiv trend for PFS.
En interimanalys baserad pd 75%
av patienterna berdknas ske under for-
sta kvartalet 2021 av en oberoende si-

kerhetskommitté, iDSMB. Beroende

Isofol Medical AB (publ) &r ett
biotechbolag som utvecklar |gkeme-
delskandidaten arfolitixorin, som
framst &r avsett for behandling av
spridd kolorektalcancer, en av de van-
ligaste formerna av cancer.

Las mer pa:
www.isofolmedical.com

Folj oss pa Linkedin:
www.linkedin.com/company/
isofol-medical

Se animerat hur arfolitixorin fungerar:

IsOFOL”’

pa deras rekommendation att fullfolja
studien utan eller med en expansion av
antalet patienter, planerar Isofol for en
marknadslansering 2023 eller 2024.
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Incyte satsar pd kliniska prévningar i Norden

Incyte Norden har startat en
egen organisation for kliniska
provningar.

= Vi vill bidra fill att fler patienter
ges mojlighet att delfa i studier
och satta Norden p& kartan som
en ledande region inom klinisk
forskning, séiger Magdalena
Janzén, chef for Incytes kliniska
provningsenhet.

Incyte ar ett globalt likemedelsforetag
med inriktning pé forskning, utveckling
och tillverkning av nya behandlingar

Magdalena Janzén, chef fér
Incytes kliniska prévningsenhet.
Foto: Johan Marklund

for sjukdomar dar det saknas eller finns
fa behandlingsalternativ. Verksamheten
har sedan starten for snart 20 &r sedan
haft ett uttalat fokus pa innovation och
gjort sig kdnda for att ta sig an uppgif-
ten pd ett sitt som skiljer sig lite fran
mangden.

- Likemedelsbolag fokuserar van-
ligtvis pa ett antal indikationer som
forskningen sedan utgar ifrdn. Hir ut-
gar vi istillet frdn substanser, for att
sedan utforska vilka anvandningsom-
rdden och markorer de kan fungera pa
inom onkologi, inflammation samt au-
toimmunitet, som ar de filt vi arbetar
med, siger Magdalena Janzén.

Kliniska studier dr en avgorande pus-
selbit i det arbetet, och sedan forra aret
har Incyte en nordisk organisation for
kliniska provningar.

—Vi har hittat en modell som inne-
bar ett titt samarbete mellan enheten
for kliniska provningar, medical affairs
och tidig pipe-line. T dagslaget har vi
23 likemedelskandidater med inrikt-
ning pd frimst onkologi, hematologi
och autoimmuna sjukdomar. Att Incyte
som litet bolag med cirka 1 500 anstall-
da i virlden dnda har en s stor forsk-
ningsportfolj dr oerhort spannande ur
ett medicinskt perspektiv, siger Johan
Hultén, medicinsk direktor pa Incyte.

Johan Hultén, medicinsk
direktér pé Incyte.
Foto: Jenny Drakenlind

Patientfokus

Trots den korta startstrackan, den kli-
niska provningsenheten startade pa
Incyte Norden i juni, driver verksam-
heten redan tre kliniska provningar i
egen regi.

—Nu handlar det om att leva upp till
bevis och sdtta Norden pa Incytekar-
tan som en region att rikna med nir
det kommer till kliniska provningar. I
grunden finns en stark drivkraft att hit-
ta losningar for de sjukdomar vi arbetar
med, det dr ju patienterna allt handlar
om, siger Magdalena.

Incyte grundades 2002 och &r et
globalt ldkemedelsforetag med eft
forskningsprogram som bestdr av
23 utvecklingskandidater som riktas
mot 21 molekyldra mél. | portféljen
finns bédde immunterapier som syftar
till aft f& patientens eget immunsystem
att angripa cancerceller, och riktade
behandlingar som syftar till att direkt
eller indirekt blockera effekterna av
cancerframkallande mutationer.

www.incyte.com

Johan flikar in att Incyte initi-
alt hade fokus pd malinriktad terapi,
en kunskapsbas och stor styrka som
verksamheten numera framgéngsrikt
kombinerar med immunterapi.

—Mainga foretag ar innovativa pd
pappret, pd Incyte lyckas vi vara det dven
i praktiken. Har finns en entreprenorsan-

SOLVE
ON.

da som genomsyrar verksamheten och gar
som en rod trad genom hela likemedels-
utvecklingsprocessen, fran initial forsk-
ning dnda fram till lanserat likemedel.



© NextMedia

Samverkan fér framtidens vard

| samverkan med hélso- och sjukvérden och akademin
utvecklar Novo Nordisk behandlingar som leder till eft
batire liv for manniskor med kroniska sjukdomar. Genom
Sppenhet och néra samarbete kan Sverige starka sin

position inom Life Science.

Hundratals miljoner manniskor i varl-
den lever med diabetes, obesitas, he-
mofili och andra kroniska sjukdomar.
Novo Nordisk utvecklar behandlingar
for att personer med dessa allvarliga
kroniska sjukdomar ska kunna leva ett
liv utan komplikationer.

—Vi jobbar i partnerskap med hal-
so- och sjukvérd, akademi och foretag
for att losa vdrdens utmaningar till-
sammans. Sverige ar ett viktigt land
for Novo Nordisk. Hir jobbar vi med
forskning och bedriver kliniska lake-
medelsprovningar med
virldsledande forskare inom olika tera-
piomraden. Sverige dr ett bra land att
gora kliniska studier i eftersom vi har
avancerad sjukvdrd, minga specialister
och en stark grund som behovs for att

tillsammans

utveckla framtidens likemedel, berittar
Sofia Gerward som dr Head of Medical
Affairs pd Novo Nordisk.

Starkare tillsammans

Samverkan har vuxit sig starkare ge-
nom dren allteftersom de olika parterna
har insett viardet av att jobba tillsam-
mans enligt Sofia Gerward.

—Den 6ppenhet som finns bland la-
kare i Sverige for att vara med i kliniska
provningar ar vildigt viktig for oss som
foretag. For att det ska kdnnas som en
del av likarens ordinarie arbete, dr det
angeldget att deltagandet dr sanktione-
rat av ledningen. Det ar viktigt for Sve-

rige att ha en stark Life Science-miljo
och det lyckas vi bara med om alla par-
ter forstdr vikten av samverkan, siger
hon.
Den
om kliniska provningar ar stor. Ett
lands attraktionskraft paverkas av fle-

internationella konkurrensen

ra faktorer som bland annat kostnader
och patientunderlag. Sverige ir ett av de
dyraste linderna men har ocksd styrkor.

—Sverige har en unik mojlighet att ta
ledningen globalt nar det géller virtuella
kliniska studier da vi dr sd pass digita-
liserade. Landet har dven viltickande
register som mojliggor registerbasera-
de studier. Ett exempel dr Nationella
Diabetesregistret som ger underlag for
forbattrad kvalitet i varden, fortsitter
Sofia Gerward.

Sverige har kommit lingt inom dia-
betesbehandling, vilket ar det omrdde
som var startskottet for foretaget for
nédstan 100 ar sedan.

—Vi forsoker hela tiden flytta ut-
vecklingen och ge patienterna en battre
behandling som innebir firre kompli-
kationer. I snart 100 ar har vi utvecklat
insulin som blir mer och mer effektivt,
ar littare att ta och ger firre biverk-
ningar. I framtiden hoppas vi kunna er-
sitta insulininjektioner med en tablett.
Ett annu mer ldngsiktigt mal ar att hitta
ett botemedel for typ 1-diabetes, sdger
David Orsted som ir Senior Director,
Clinical, Medical and Regulatory.

David Orsted, Senior
Director, Clinical,
Medical and Regulatory.

Sofia Gerward, Head
of Medical Affairs pd
Novo Nordisk.

- Vi jobbar dven med typ 2-diabetes,
obesitas, hemofili och andra kroniska
sjukdomar. Var vision dr att personer
med dessa sjukdomar ska leva ett liv
utan komplikationer. De behandlingar
som vi utvecklar ska hjilpa till med det-
ta, fortsitter David Orsted.

Spannande utvecklingsprojekt
Novo Nordisk har mdnga utvecklings-
projekt inom insulin och GLP-1 samt
inom avancerade nya behandlingar som
stamceller och hemofili.

—Vi har till exempel lagt ner myck-
et tid pd forskning och utveckling for
att hitta en oral beredningsform av se-
maglutid. Det tar mdnga ar att utveckla
vissa utmaningar och det giller att ha
tdlamod. Samverkan i kliniska prov-
ningar ar oerhort viktigt for att vi ska
fa fram en effektiv behandling, siger
Sofia Gerward.

Cities Changing Diabetes

Novo Nordisk arbetar dven i forebyg-
gande samarbetsprojekt med till exem-
pel obesitas eller typ 2-diabetes. Cities
Changing Diabetes ar ett globalt pro-
jekt med ett 30-tal deltagande stader,
dir Malmo representerar Sverige.

—I detta projekt kartligger vi be-
folkningen i Malmo avseende riskfak-
torer och ser om det gar att forebygga
insjuknande i typ 2-diabetes. Det ar ett
samverkansprojekt mellan region, kom-
mun, akademi och niringsliv. Beroende
pd utfallet i studien kan vi skapa olika
forebyggande aktiviteter, berdttar Da-
vid Orsted.

Bide Sofia Gerward och David Or-
sted dr lakare i grunden. De talar varmt

om mojligheten att via sitt arbete bi-
dra till att fler manniskor med kroniska
sjukdomar kan fa battre livskvalitet. De
uppmuntrar hilso- och sjukvdrden att
delta i kliniska likemedelsprovningar
och andra projekt for att bidra till detta
viktiga arbete.

— Aven om det har hint otroligt myck-
et med behandlingen av till exempel typ
2-diabetes, ar det fortfarande manga pa-
tienter som far komplikationer. Det for-
soker vi losa genom studier och projekt i
samverkan, avslutar David Orsted.

Novo Nordisk &r ett globalt lkeme-
delsféretag som grundades 1923. Vi
har ett tydligt mal: att besegra allvar-
liga kroniska sjukdomar som diabetes,
hemofili, tillvaxtrubbningar, obesitas
och ateroskleros. Vi gér det med ban-
brytande vetenskapliga genombrott
och genom att &ka tillgéangligheten pa
véra ldkemedel samt genom att arbeta
for att forebygga och i slutéinden bota
de sjukdomar vi behandlar.

Foéretaget har mer én 45 000 an-
stdllda p& 80 kontor runt om i vérlden
och vara produkter finns tillgéngliga i
169 lander.

novonordisk.se

Q
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novo nordisk
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Lékemedelskandidat med nytt
satt att forhindra spridd cancer

—Mglet ar att ta fram ett
lakemedel som slar ut
metastatiska celler och
férhindrar att cancer sprider
sig. De inledande studierna
har visat mycket lovande
resultat, sdger Anders
Ménsson, vd for RhoVac,
som just nu genomfér en

fas llb-studie med 180

prostatacancerpatienter.

RhoVac ir ett Lundabaserat biotechbo-
lag, noterat pd Spotlight Stockmarket,
som dr verksamt inom immunonko-
logi. Verksamheten grundas pa en idé
som ursprungligen kommer frin Ko-
penhamns universitet och bygger pa att
immunforsvaret triggas att kdnna igen
metastaserande celler baserat pa deras
overuttryck av ett protein kallat RhoC,
vilket ar det protein som ger metasta-
serande cancerceller sin formdga att
lamna primirtumoren och sitta sig pa
andra stillen i kroppen.

—Minga patienter diagnostiseras
med lokal cancer for vilken den vanli-
gaste terapin ar kirurgi och/eller strdl-
ning. Problemet dr att man aldrig sdkert
kan veta om ndgra metastatiska celler
redan har hunnit limna modertuméren
nir man ska operera eller strdla. Det dr
mot dessa celler, som dnnu inte har hun-
nit bilda dottertumorer, var terapi riktar
sig, forklarar Anders Mansson.

RhoVac siktar namligen pa att ut-
veckla ett likemedel som stimulerar
kroppens immunforsvar att angripa och
forstora celler som har ett overuttryck av
RhoC innan de hinner bilda metastaser.

—Primdrtumoren gar, som sagt, oftast
att behandla med kirurgi eller strilning.

RhoVac® &r ett lskemedelsbolag
verksamt inom immunonkologi, vilket
innebdr att man utvecklar framtida
|akemedel mot cancer genom att sti-
mulera kroppens eget immunférsvar
att angripa och forstéra cancerceller.
Féretagets priméra fokus &r att utveck-
la en cancerterapi som férhindrar eller
begransar metastasering (spridning) i
olika cancerformer.

www.rhovac.se

Preebnlineg MalailinisE

Tanken adr sedan att man efter denna be-
handling anvinder var likemedelskan-
didat, for att i mojligaste man hindra
cancern frdn att komma tillbaka i form av
metastaser som bildas av migrerande can-
cerceller, vilka hunnit limna primartumo-
ren innan behandlingen kunde sittas in.

Lovande studier

RhoVac har under de géngna aren ge-
nomfort en fas I/Il-studie med 22 pa-
tienter med prostatacancer, en studie
som visat att terapin ar bade siker och
viltolererad.

Dessutom visades att 86 procent
av patienterna utvecklade det onska-
de immunsvaret; det gillde bade efter
den sista injektionen och ett ar senare.
De patienter som inte var i fullstindig
remission vad géller PSA (en indikator
pa prostatacancer) hade anda en starkt
forlingd PSA-dubbleringshastighet, en
god indikation pa en bromsande effekt.

Hosten 2019 inleddes foretagets kli-
niska fas IIb-studie, en internationell
multicenterstudie, som forviantas rekry-
tera 180 patienter i sex europeiska lin-
der samt USA.

Planen ar att studien ska vara klar
varen 2022.

—Om allt gér som vi vill och hoppas
pa har vi d& ett kliniskt Proof of Con-
cept. Nasta naturliga steg blir en fas III-
studie som dr sista fasen innan produkten
kan lanseras som ett firdigt likemedel.

F|er ccncerformer

Anders Ménsson pdpekar att RhoVacs
terapi kan komma att utvecklas for flera
olika cancertyper.

—En fas Il-studie kan goras med sam-
ma typ av patienter som ingdr i dagens
fas II-studier. Man kan ocksa tinka sig
en fas Ill-studie som innebir en kombina-
tionsbehandling med hormonterapi och
riktar sig till prostatacancerpatienter som
redan har metastaser. Det dr ocksa troligt
att det kommer att goras studier pd andra
cancerformer, siger Anders Ménsson.

Med anledning av de stora mojlighe-
ter men ocksd hoga kostnader som ar
forknippade med vidare utveckling av
vér kandidat pagér redan nu arbete med
att hitta en partner i form av ett stor-
re multinationellt likemedelsbolag som
har de finansiella muskler som krivs.

Anders Mdnsson,
vd fér RhoVac.
Foto: Jan Nordén

L

Till saken hor ocksd att RhoVac
har fatt ett sa kallat ”snabbspdr” av
den amerikanska likemedelsmyndig-
heten, FDA, ett snabbspar som bland
annat kommer att innebdra kortare
ledtider i den regulatoriska hantering-
en.

— Vi dr oerhort stolta 6ver snabbspéa-
ret som enbart ges till utvecklingspro-
jekt som ar relevanta i omraden dar det
idag inte finns ndgon annan likemedels-
terapi att tillgd.

Nérvaro i alla lénder

Om fem-sex ar kan RhoVacs likemedel
komma att lanseras av ett storre lake-
medelsbolag.

—Det vore fantastiskt, inte minst ur
patientperspektiv, och det krdver att var
likemedelskandidat licensieras eller kops
upp av ett storre likemedelsbolag som
kan ta var likemedelskandidat hela viagen
i mal, och vi jobbar pa att f3 till stdnd ett
bra avtal. Att lansera produkten kriver
ocksd en narvaro i alla linder dar den ska
lanseras, och darfor ar det definitivt en
uppgift for ett storre bolag, fastslar An-
ders Mdnsson.
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Personligt patientfokus pé

Onkologi har under manga
ar varit eft av lpsens storsta
och mest prioriterade
omréden. Har ar patientens
behov i standigt fokus

och malet aft snabbt hitta
innovativa [6sningar som
gor verklig nytta.

Ipsen grundades i Frankrike for over 90
ar sedan av Dr. Henri Beaufour, vars fa-
milj fortfarande dr majoritetsdgare, och
har sedan dess legat i fronten for be-
handlingar som forbattrar och forlang-
er manniskors liv. Ipsen erbjuder idag
effektiva och innovativa behandlingar
inom onkologi, uro-onkologi, neurologi
och ovanliga diagnoser (rare diseases).
Inom rare diseases har man nyligen ut-
vecklat en lovande behandling for barn
med den mycket sillsynta och svira
sjukdomen FOP (Fibrodysplasia Ossifi-
cans Progressiva).

- Vi priglas fortfarande av familje-
anda. Ambitionen ir inte att bli storst,
utan att jobba inom omrdden dir vi
verkligen kan gora skillnad. Vi ar snabb-
rorliga och har 6rat mot marken for att
forstd patienters och sjukvardens behov
och snabbt kunna erbjuda Iosningar.
Tack vare att vi dr en mindre aktor har
vi korta beslutsvigar och ar flexibla, be-
rittar Joachim Handin, Nordisk affirs-
chef for onkologi pa Ipsen.

Snabb tillvéixt
Ipsen utsags i fjol till Sveriges snab-
bast vixande likemedelsforetag. Till-
vaxten har till stor del drivits av den
framgéngsrika portfoljen inom onko-
logi. Har finns bland annat ett lakeme-
del mot metastaserande njurcancer, som
erbjuder ett behandlingsalternativ till
patienter i forsta linjen eller dar forsta
linjens terapi inte rackt. Likemedlet an-
vinds idag som monoterapi, men man
har nu sett i kliniska studier att anvind-
ningsomradet kan breddas och effekten
stirkas nar det anviands i kombination
med immunonkologisk behandling.

Ipsen har ocksd en marknadsledande
produkt mot neuroendokrina tumorer.
Den ges i form av injektion och foreta-
get har lyssnat in patienters och sjukvar-
dens behov, och utvecklat ett forbattrat
satt att administrera likemedlet.

—Vi har utvecklat en spruta som ir
latt for patienten att anvinda sjilv och

Joachim Handlin, Nordisk af- s

som bygger pa feedback frin patienter
och den kliniska varden. Detta spar tid
och minskar stressen for patienterna,
samtidigt som det avlastar sjukvéarden,
sager Joachim Handin.

Han ser mycket positivt pd utveck-
lingen inom onkologi, dir inte minst
kombinationsbehandling med olika 1a-
kemedel ofta visar pd mycket goda re-
sultat.

—Inom njurcancer, neuroendokrina
tumorer och prostatacancer utvecklar
vi unika 16sningar som adresserar spe-
cifika behov hos patienterna.

Vi uppticker allt fler méjliga behand-
lingsformer som bade okar livskvalite-

Ipsen ér ett ledande globalt biotechbolag som @r verksamt inom onkologi, uro-onkologi,
neurologi samt rare diseases. Féretaget har nérmare 6 000 medarbetare i 30 lénder
och marknadsfér 20 olika lakemedel i dver 150 lénder. Visionen &r att forbattra livet
for patienterna och att bli ledande inom de olika segmenten. Onkologi é&r eft prioriterat
omréde och féretaget har en stark produktportfélj, som har drivit en mycket stark fillvéixt.

férschef fSr onkologi pé lpsen —
och David Daya, vd fér lpsen | g

i Norden och Baltikum. e o
Foto: Johan Marklund f

&

ten och forlinger livet for patienter. I
detta arbetar vi nira myndigheter och
den kliniska sjukvdrden sa att nya, ef-
fektiva behandlingar verkligen kommer
patienterna tillgodo, sdger han.

Personligt engagemang

Han far medhall av David Daya, som
i hostas tilltradde som vd for Ipsen i
Norden och Baltikum. Som si minga
andra har han en personlig relation till
cancer.

—Min mor har diagnostiserats med
sjukdomen tvd gdnger. Dirfor kinner
jag ett starkt engagemang och har stor
forstdelse for de utmaningar som can-
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lpsen

cerpatienter maste tackla. Jag dr stolt
och glad att jag i min roll hir pa Ipsen
kan vara en del i att utveckla terapier
som ger verkligt hopp.

David Daya lyfter fram den patient-
centrerade och personliga andan som
utmirker Ipsen. Ett exempel dr att man

snabbt och agilt nu under coronapan-
demin tagit fram en 16sning for att leve-
rera mediciner direkt hem till patienter
i Danmark, utan att de maéste gd till
sjukhuset for att hamta likemedlet.
Vanligtvis dispenseras specialistlikeme-
del inte via apotek dar. Ett annat ar att
Ipsen mojliggor kostnadsfri tillgdng till
vissa likemedel i de fall patienten inte
har mojlighet att betala for behand-
lingen.

Han betonar ocksd den starka sam-
manhéllningen inom det multinationella
teamet pa Ipsen, sdvil i Norden-Balti-
kum som globalt.

—Har finns en stark kansla av samho-
righet och att man arbetar mot samma
mal for att forbattra for vara patienter.
Jag ar stolt 6ver att vara en del av det.



tokade samarbeten for
innovativa cancerbehandlingar

Allisedan grundandet 1980 har Amgen varit en pionjér inom bioteknik med fokus pd& utveckling
av nyskapande biologiska lakemedel for behandling av allvarliga sjukdomar — som cancer.

— Onkologi ar eff
prioriterat omrade fér oss,
sager Sandra Eketorp Sylvan,
medicinsk chef p& Amgen Sverige.

Hon har en bakgrund som onkolog
och vet att det kravs nara samarbete med
sé&val cancervarden som den kliniska och
franslationella forskningen fér att maximera
nyttan av de onkologiska utvecklingsprogram
som Amgen genomfér. Nu safsar Amgen
p& férdjupade samarbeten.

Med utgdngspunkt i en djupgiende
forstdelse for humangenetiken och den
grundliggande
mekanismer soker Amgen identifiera

minskliga  biologins
viktiga signalvdgar som kan ligga till
grund for innovativa behandlingar som
forbattrar livet for personer med allvar-
liga sjukdomar, inte minst cancer.

— Vi erbjuder allt frdn smdmolekyler
till innovativa immunterapier som
hjalpt atskilliga patienter med ett fler-
tal olika cancerformer. Det giller bade
hematologiska maligniteter och solida
tumorer, sager Sandra Eketorp Sylvan.

Annika Wallgren, affirsomradeschef
for onkologi och hematologi, betonar
vikten av samverkan med sjukvard,
akademi, myndigheter och patientfor-
eningar — exempelvis i form av kliniska
studier, utvecklingsprojekt och utbild-
ningsinsatser.

Fler studier i Sverige
— Dessa samarbeten dr ofta avgorande,-
sager hon. Bide for att optimera nyttan
av befintliga behandlingar och for att
nya, effektiva likemedel snabbare ska
nd just de patienter som behover dem.
Sandra Eketorp Sylvan menar att
Sverige har enastiende forutsittningar

som land att bedriva klinisk forskning i.
— Utover dokumenterat skickliga
forskare och kliniker har Sverige unika
databaser och register med strukturera-
de vard- och patientdata. Mot den bak-
grunden dr det mycket tillfredsstillande
att Amgen sedan en tid tillbaka lyck-
ats forligga alltmer klinisk forskning i
Sverige, inte minst inom onkologi dar vi
har flera studier pd ging fran fas I och
framat, sdger Sandra Eketorp Sylvan.
Tack vare denna utveckling hoppas
Amgen att fler patienter ska fa mojlig-
het att, om de sd onskar, delta i kliniska
studier for att pé sd sitt fa ta del av nya
behandlingar samtidigt som de bidrar
till vetenskapen och mojliggorande av
nya framtida behandlingsalternativ.
Behandlingen av tumorsjukdomar
har gjort stora framsteg pd senare &r,
men detta till trots finns det mycket kvar
att gora och behoven ser ut att vixa.
Globalt berdknas antalet nya cancer-
fall per ar stiga fran 17 miljoner (avser
2018) till 27,5 miljoner ar 2040 — bara
till foljd av att befolkningen okar och
aldras.!
Annika Wallgren konstaterar att den-
na utveckling innebdr att utmaningarna
pa canceromradet knappast kommer

! Cancer Facts & Figures 2020. Atlanta: American Cancer Society; 2020.
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Sandra Eketorp Sylvan, medicinsk chef pd
Amgen, tidigare onkolog vid Karolinska
Universitetssjukhuset, har disputerat p& en
avhandling om kronisk lymfatisk leukemi,
KLL, och bedriver fortfarande aktiv forskning.

att avta, ndgot som i sin tur innebdar att
Amgens engagemang i bekdmpningen
av tumorsjukdomar blir dnnu viktigare.

Innovativa molekyler

— Vi utforskar nya targets och utveck-
lar innovativa molekyler med helt nya
verkningsmekanismer som vi tror kan fa
avgorande betydelse for flera olika tu-
mortyper, siger Annika Wallgren.

Sandra Eketorp Sylvan understryker
att Amgens ambition ar att vara en
resurs som tillsammans med kliniker
och forskare utvecklar hur cancerpa-
tienter diagnostiseras, behandlas och
vardas.

— Vi arbetar i allt storre utstrackning
med precisionsmedicin — vi anvinder
biomarkorer och utforskar malriktade
angreppssitt. Genom adaptiv studie-
design och surrogat-endpoints sdsom
minimal residual disease (MRD) kan vi
omdefiniera matt pa framgang och se till
att nya behandlingar snabbare kommer
ratt patienter till nytta.

"Det dr glddjande att vi har allt fler kliniska
studier igéng i Sverige, och dessutom i flera
olika faser”, sdger Annika Wallgren, afférs-
omrédeschef fér onkologi p& Amgen.

Amgen grundades 1980 och &r et av
véirldens stérsta fristéende bioteknik-
baserade likemedelsféretag med
verksamhet i &ver 100 lénder.

Genom studier av molekyler, celler

och organismer har Amgen férvérvat en
unik forstaelse for biologiska processer
och de effekter dessa har pa ménnisko-
kroppen. Grundat pé dessa kunskaper
har Amgen utvecklat och framstéllt allt
battre och mer skréddarsydda behand-
lingsmetoder som éndrat medicinsk
praxis och higlpt miljontals ménniskor
med bland annat hjért- och kérlsjukdom,
cancer, njursjukdom och osteoporos.
www.amgen.se

AMGEN
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Eliquis
apixaban

VAD SKULLE
DU SKRIVA UT
TILL DIG SJALV?

ELIQUIS® ar den enda faktor Xa-hammaren som vid
icke-valvulart formaksflimmer visat bade:

* Signifikant battre reduktion av stroke/systemisk embolism
jamfort med warfarin®

e Signifikant battre sakerhet avseende allvarlig blodning
jamfort med warfarin®

*Stroke/systemisk embolism p=0,01. Allvarlig blédning p<0,0001.

432SE2101037-01 PP-ELI-SWE-1759 FEB 2021

Referens: 1. Produktresumé for Eliquis®

— (I Bristol Myers Squibb’ ‘ @ Pfizer

Eliquis® (apixaban) Rx. F, BO1AF02, Filmdragerade tabletter 5 och 2,5 mg. Indikation; Profylax av stroke och systemisk embolism hos vuxna med icke-
valvulart formaksflimmer (NVAF) med en eller flera riskfaktorer. Eliquis® ar kontraindicerat vid: 1. PaAgdende kliniskt signifikant blédning. 2. Leversjukdom
associerad med koagulationsrubbning och kliniskt relevant blédningsrisk. 3. Handelse eller tillstdnd som bedéms som en betydande riskfaktor for stérre

blédning. 4. Samtidig behandling med nagot annat antikoagulantium sdsom ofraktionerat heparin (UFH), Idgmolekylart heparin, heparinderivat, orala
antikoagulantia férutom vid sarskilda omstandigheter under byte av antikoagulationsbehandling, d& UFH ges i doser nédvandiga for att bibehalla en
central ven- eller artarkateter 6ppen eller dd UFH ges under kateterablation for formaksflimmer. Eliquis® rekommenderas e;j till patienter med CrCl <15
ml/min, till patienter i dialys, med hjartklaffprotes eller till patienter med befintlig eller tidigare trombos som har fatt diagnosen antifosfolipidsyndrom.
Eliquis® rekommenderas ej vid allvarligt nedsatt leverfunktion. Enligt produktresumé 11 januari 2021. For fullstandig information och pris se fass.se.
Bristol Myers Squibb, Tel. 08-704 71 00, www.bms.com/se, Pfizer Innovations AB, Tel. 08-550 52 000, www.pfizer.se.






