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LANSERING OCH SPRAK AV HOGSTA KLASS

PRODUKTFASER

AVSEDD MARKNADSPROFIL
(PRODUKTENS MALPROFIL, TPP)

PRODUKTUTVECKLING

Produktens malprofil (Target Product
Profile, TPP) definierar lakemedlets
avsedda marknadsprofil. Den utgér
sedan grunden till pastaenden om

produktens sakerhet och effekt samt

dess positionering.

SPRAK OCH AI

Ett forsta utkast till sprak/narrativom
onskad produktpositionering tas fram.

Spraktillgangar kan sammanstallas
for att underlatta kommunikation och
budskap om produkten.

Pa det har tidiga stadiet ger Al-baserade
spraktjanster begransade fordelar.

KLINISK UTVECKLINGSPLAN
(CDP) FOR EXPERIMENTELLA
LAKEMEDEL

I den kliniska utvecklingsplanen
(Clinical Development Plan, CDP) ingar
forskningsstrategin och det planlagda

kliniska program som ska generera
forskningsunderlag till stéd for
malprodukten.

Enorma mangder data, dokumentation
och spraktillgangar genereras under
kliniska prévningar och forskning och

utveckling (FoU).

Spraktillgangar for att bedoma
lakemedlets kliniska effekt, sékerhet och
kvalitet samlas in pa flera sprak under det
kliniska utvecklingsarbetet.

Har erbjuder Al betydande
effektivitetsfordelar, kostnadsbesparingar
och méjligheter till konsekvent
sprakanvandning, som senare kan
ateranvandas under den regulatoriska
ansoknings- och introduktionsfasen.

GLOBAL REGULATORISK
STRATEGI (GRS) FOR SLUTGILTIG
LAKEMEDELSKANDIDAT

I den globala regulatoriska strategin
(GRS) definieras strategin for den
slutgiltiga lakemedelskandidaten,

inklusive regelverk, malsattningar och
omraden dar arbete med regulatoriska
dokument ska planeras och
genomforas.

Enorma mangder dokumentation och
spraktillgangar fran FoU/den kliniska
fasen kan ateranvandas under den
regulatoriska ansokningsfasen, da all
preklinisk, klinisk och kvalitetsmassig
dokumentation sammanstalls,
sammanfattas och genomgar kritisk
bedémning.

Har erbjuder Al stora méjligheter till
effektivisering, kostnadsbesparing
och konsekvent sprakanvandning

fran den forsta ansékan om ett nytt

ldkemedel till ansékningar efter
marknadsintroduktion.

GLOBAL LANSERINGSSTRATEGI
(GLS) FOR GODKAND
KOMMERSIELL PRODUKT

Lanseringsstrategin kan vara
global eller genomforas i vagor
pa olika omraden, allt enligt
definitionerna i GRS.

Information om lanseringen sprids
langt innan produkten ska introduceras
pa marknaden for att forbereda alla
interna och externa intressenter sa att
produkten tas val emot.

Den stora mangden innehall
och spraktillgangar fran fasen
fore marknadsintroduktion kan
anvandas for att se till att produkten
tas val emot pa marknaden, ar
tydligt differentierad och uppfyller
férvantningarna.

AI kan anvandas till kommunikation
och spraktjanster och framfor allt
komma till nytta vid storskaliga
lanseringar i flera lander som kraver
innehall pa flera sprak.
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