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Denna rapport ar framstalld av Sirona Health Solutions med syfte att bidra till en 6kad kunskap om Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP). Vi amnar
att skapa en forstaelse om: skillnaden mellan precisionsmedicin och ATMP, potentialer och utvecklingen av ATMP, samt viktiga atgarder som kravs for att
overvinna identifierade hinder och sakerstalla en god implementering av ATMP. Sirona har intervjuat representanter fran industrin, akademin, sjukhus,
myndigheter, regioner, branschforeningar och patientorganisationer for att fanga olika infallsvinklar och skapa ett helhetsperspektiv om ATMP. Samtliga
intervjuer genomfordes under augusti och september 2022. Genom att kartlagga manga involverade parter inom ATMP i Sverige kan Sirona bidra med ett
externt och opartiskt perspektiv om omradet och inom foreslagna atgarder for en god utveckling och patientnytta. Denna rapport ar ett projekt utan extern
finansiar eller uppdragsgivare.

ATMP ar lakemedel som ar baserade pa gener, celler eller vavnader, och utgar fran den individuella patienten for att kunna behandla svarartade sjukdomar dar
konventionell terapi inte racker till. ATMP har potential att behandla sjukdomar som inte gar idag, vilket genererar varde genom att fler far mojlighet till att
overleva, leva langre och/eller en battre halsa. Genom att ATMP kan omvandla en langtidsbehandling till en engangsbehandling med bestaende effekt kan
dessa lakemedel aven reducera kostnader for halso- och sjukvarden pa sikt. ATMP utvecklas i hog takt globalt och star infor ett internationellt genombrott
inom medicinsk forskning; fler lakemedel forvantas introduceras pa marknaden inom snar framtid.

1

\ Sirona dr ett analys- och konsultbolag inom hdlso- och sjukvdrd och life science med ett starkt fokus pd proaktiv, preventiv och personcentrerad vdrd. Vi arbetar med kunder
i pd alla nivaer fran regeringsniva som departement och myndigheter till regioner, sjukhus, kommuner och privata aktérer. Vi ér ett 30-tal konsulter med varierande

! bakgrunder och erfarenheter; hos oss arbetar ex. lékare, hdlsoekonomer, sjukskéterskor, forskare och ingenjérer. Sirona erbjuder éven ett omfattande expertnditverk som

\ utgors av samarbetspartners med Idng och djup kompetens inom bl.a. vdard, omsorg, ldkemedel och medtech. Vi dr en samarbetspartner i alla faser av ett utvecklingsarbete;
E fran analys och strategi till implementering och uppféljning.



Regeringens mal ar att Sverige ska vara en ledande life science nation 2030 som ar drivande i
att sakerstalla att dagens forskning blir morgondagens behandlingar

Regeringens atta delmal inom den nationella strategin for life science

Inrattande av samordningsfunktion som har uppdraget att utgora en

Fokus pa 6kad kunskap om forebyggande mot ohalsa och sjukdom lank mellan life science-sektorns aktoérer och regeringens arbete

Skapa en effektiv process for implementering av nya
behandlingar samt nya medicintekniska forordningar

Fortsatt satsning pa forskning och innovation av ledande
internationell kvalitet

Sverige ska vara . . . . . .
Skapa goda forutsattningar for néringslivet som | gd de lif E@ Okat nyttjande av hdlso- och vdrddata for forskning
underlattar implementering av ny teknik R och innovation

science nation

Skapa ett ekosystem for samverkan som attraherar Okad samverkan fér kompetensférsérjning och skapa goda
investeringar, nationellt och internationellt forutsattningar att rekrytera internationell kompetens

“Foretag, universitet, samt offentliga aktérer, som bidrar till att frdmja hédlsa. Sektorn innefattar forskning, hégre utbildning och innovation samt utveckling av
ldkemedel och medicintekniska produkter.” — Life science sektorn enligt Regeringskansliet

o

Kdlla: Regeringskansliet (2019), Sirona analys 4 '



For att uppna malen inom den nationella strategin for life science kravs en utveckling av
varden som okar mojligheterna till en mer individanpassad, jimlik och skrdddarsydd vard

Precisionsmedicin och ATMP &ar oftast motsvarande uttryck till individanpassad och skraddarsydd vard

@ Precisionsmedicin dr ett paraplybegrepp

”Rditt vard till réitt
patient vid rdtt tillfélle”

Precisionsmedicin ar diagnostiska
metoder och lakemedel som ar mer
individanpassade och skraddarsydda
for att diagnostisera, forebygga och
behandla sjukdom

Genterapier

Vavnadstekniska |/
produkter

Cellterapier

-

ATMP ar en viss typ av lakemedel som dverlappar med definitionen

av precisionsmedicin

ATMP-Iékemedel klassificeras som
tre olika typer av terapier:

Genterapi

Cellterapi Védvnadstekniks-

terapi
./

\_

Utgar fran individen och modifierar
det unika biologiska materialet*

”Sverige ska vara ett féregdangsland ndr det gdller implementering av precisionsmedicin och ATMP i héiilso- och sjukvdrden” - Regeringskansliet

* Notera att forskning utvecklar ATMP-Idkemedel bade utifran allogena- samt autologa celler. Allogena celler ér donerade celler frén en annan person. Likemedel utifran patientens egna celler dr autologa.

Kdlla: Regeringskansliet (2019), Expertintervjuer, Sirona analys




Skillnaden mellan ATMP och precisionsmedicin ar att ATMP ar skrdaddarsydda Idkemedel och
precisionsmedicin ar skrédddarsydd diagnostik och behandling utifran den enskilda patienten

ATMP /‘——\
Diagnostik Modifiering Behandling Uppfoljning
I | I
Férstdelse for ~ Insamling av  Modifiering av Ldkemedel Uppféljning av
patientens biologiskt biologiskt  utifran patientens  behandling

molekyléra profil* material** material** biologiska material**

?
*/ Lakemedel som utgérs av celler, gener eller vavnad som har modifierats utifran
den individuella patientens molekylara profil

L]

ATMP &r oftast en typ av precisionsmedicinskt ldkemedel eftersom det finns en
nara koppling mellan diagnostik och behandling

* Oftast genom genetiska markdérer eller avvikande proteinuttryck i celler

**  Biologiskt material dr gener, celler eller vivnadstekniska produkter. Biologiskt material omfattar bdde allogena- och autologa celler.

Precisionsmedicin

Forebyggande Behandling Uppfoéljning
| | I I

@ O ©O

Identifiering av Férstdelse
vdrdbehov fér att fér patientens
férebygga sjukdom molekyléra profil*

Ldkemedel som har
ndrmare koppling
till diagnostik

Uppféljning av
behandling

?
* ./ Vard som har niarmare koppling till diagnostik dar processen utgar ifran den
individuella patientens molekylara profil

?
*/ Férebyggande vard for individuella patienter handlar om tidig upptéckt och
forebygga risk for sjukdom (aven definierat som precisionshalsa).

Kdlla: Arbetsgruppen fér Precisionsmedicin och ATMP (2022), Europaparlamentet, Lif, TLV, Myndigheten for Vdrd- och omsorgsanalys (2021), Karolinska Institutet (2021), Expertintervjuer, Sirona analys 6 '



ATMP har stor potential for behandling av svarartade sjukdomar; dessa typer av lakemedel
genererar varde for individen, halso- och sjukvarden samt samhallet i helhet

4 )

o Individen Halso- och sjukvarden Samhallet
@}B Vad blir resultatet Hur péverkas Vilka blir féljderna pé
: for patienterna? organisationen samhdllsniva?

och de anstdllda?

Potentialer...
Omvandlar en langtidsbehandling till en & Reducerar hédlso- och sjukvardssystemet Reformerar hilso- och sjukvérdssystemet
:. engangsbehandling med bestdende effekt totalkostnader dd en engangsbehandling ﬂ som helhet dir dessa likemedel utmanar
kan reducera kostnader pa sikt varden att struktureras p& annat sitt
Méjliggor langtidsoverlevnad for vissa Battre tid och resursnyttjande hos halso- Diagnostik, behandling och uppféljning
w svart sjuka patienter som tidigare haft en och sjukvardens personal da tid frigors till % blir mer sammanldnkade, dir man ger
forvantad begransad livslangd fler patienter vard med helt nya angreppssatt

Vi far ofta fragan "Hur manga ATMP-behandlingar kommer det finnas?”, men den riktiga och mer véisentliga fradgan ér
”"Hur manga ATMP-behandlingar vill vi att det ska finnas?” — Representant fran ldakemedelsbolag

Kdlla: Expertintervjuer, Sirona analys 7 '



Patienter far ta del av ett cellterapilakemedel och ar fortfarande helt fria fran cancer efter 10

ar; detta exemplifierar potentialen och framgangsfaktorerna for ATMP
Framgangsrikt case inom ATMP: CAR-T-cellbehandling

Nulage i Sverige

Introduktion

2010 2020 Januari 2021

En CAR-T- oo RIS o N
cellbehandling m mww 43 patienter inom kliniska provningar

modifierar Forsta patienter, globalt, Dessa patienter, som o
patienters egna behandlas med en specifik tidigare hade kronisk o

o 0000 00 . o .
immunférsvarsceller | | typ av cellterapildkemedel, sjukdom, ar fortfarande helt w 12 patienter med ett godkant Idkemedel
for att eliminera en CAR-T-cellbehandling fria fran cancer
cancerceller i — - m— — Mer dn 50 patienter har - - — : :
kroppen De modifierade cellerna hade dven férékat sig vilket behandlats med en CAR-T- | D€ssa patienter har fétt méjlighet att potentiellt bli helt
\ gav patienten ett fortsatt skydd mot aterfall / \ cellbehandling fria frén cancer och fa en ldngre livslevnad /

Vad innebar detta for framtiden av ATMP-lakemedel?

ATMP-lakemedel skapar mojligheter att ATMP har potential for de Klé’:\r;ilss:: ;iirzgsﬂnfiglétggisltat E\r/aer:tfke)zsgétMOPd(;ch

behandla fler med svara sjukdomar patienter som saknar pavi - . & . 89 .
enom en engdnasbehandlin behandlingsmailicheter patienter som tidigare inte strukturer for att sakerstalla

g gang g &smojlie kunde botas en ledande roll i utvecklingen

Kdlla: Melenhorst J.J. et al. (2022), Nature (2022), Likemedelsvdrlden, Genteknikndmnden, Sirona analys



ATMP utvecklas i hog takt globalt och star infor ett internationellt genombrott inom medicinsk
forskning; fler lakemedel férvantas introduceras pa marknaden inom snar framtid

|
| ‘ = Sverige = Globalt eller EU i
2400 \ Pagaende kliniska provningar 230 \Antal forskande lakemedelsforetag 21 \ Antal godkanda ATMP-lakemedel
Av 2400 kliniska provningar inom ATMP | dagsldget ar det 230 lakemedelsforetag Det finns 21 godkdnda ATMP-lakemedel
ar halften foretagsinitierade och halften i EU som bedriver forsknings- och i EU. Branschen spar att antalet
ar akademi- eller sjukvardsinitierade. utvecklingsprojekt inom ATMP godkdnda lakemedel kommer 6ka i hog
takt med cirka 3-4 nya godkdnda
De fa kliniska provningar som sker inom 20 av dessa 230 lakemedelsforetag ar lakemedel per ar.
ATMP i Sverige bedrivs framst vid svenska foretag som far finansiella stod
landets universitetssjukhus fran EU 5 av dessa 21 ATMP-ldkemedel ar
tillgdngliga for behandling i Sverige*

* Tillgéngliga i detta sammanhang innebdr att de dr subventionerade och rekommenderade
Kdlla: The regenerative Alliance of medicine (2022), Pubmed, European Medicines Agency (2022), Dagens medicin (2022), Lif (2021), ATMP Sweden (2022), Framtidens Iikemedel (2021), Expertintervjuer, Sirona analys 9 '



Ekosystemet for ATMP i Sverige ar brett och beroende av olika aktorer vilket paverkar dess
utveckling och implementering i hdlso- och sjukvarden

Nulagesbeskrivning; exempel pa aktorer och ansvarsfordelning

o

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
LENC MIDIC HE

(0 LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

IV 70N

Inspektionen for vard ach omsorg

Regelverk

Det finns en EU-gemensam lagstiftning
som definierar vilka lakemedel som
klassas som ATMP

Utover de EU-gemensamma lagarna har
Sverige en sarskild reglering avseende
hantering av manskliga vavnader och

celler for lakemedelsutveckling

Lakemedelsforetag
Universitet

T ATMP
.. Sweden

Forskning och utveckling

Universiteten och lakemedelsforetagen
bedriver klinisk forskning, produkt-
utveckling, kliniska prévningar och

tillverkning av ATMP

ATMP Sweden* ar ett nationellt natverk
som koordinerar initiativinom ATMP.
Projekt som CAMP, CCRM Nordic och

Swelife-ATMP har utvecklats under
detta natverk.

“Det dr forsta gangen féretag, sjukvard, patient och produkt blir sa
sammanvdvda. Utmaningen dr att alla drar Gt olika héll men alla ér
beroende av varandra” - Representant fran akademin

TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Beslut och rekommendationer

TLV tar beslut om vilka lakemedel som
ska inga i hogkostnadsskyddet — dvs.
som blir subventionerade

NT-radet ger nationella
rekommendationer till regionerna

om vilka lakemedel som bor anvandas.

Det finns en sarskild grupp for ATMP
kopplat till NT-radet.

Regioner

Implementering

De 21 regionerna har det huvudsakliga
ansvaret att implementera och ge vard
till patienter som har en mojlighet att fa
en ATMP-behandling

TLV och NT-radet har inget
direkt implementeringsansvar

men dr en bidragande aktor i
implementeringsprocessen
och dess tidsram

*ATMP Sweden innefattar ocksd hélso-och sjukvdrden — regionerna dr aktiva. ATMP Sweden finansieras av Vinnova. Innovationsmiljén ATMP 2030 ingdr dven i det nationella néitverket ATMP Sweden. Swelife-ATMP dr ett avslutat projekt. ’
10

Source: European Medicines Agency, Lidkemedelsverket, ATMP Sweden, TLV, SKR, Expertintervjuer, Sirona analys



For att mojliggodra en effektivimplementering av ATMP i svenska halso- och sjukvarden har
atta prioriterade forutsattningar identifierats som behover tillgodoses

1. ANSVAR OCH MANDAT

Tydlig ansvarsfordelning mellan det nationella och regionala i
utvecklingen samt implementeringen av ATMP for att
sakerstalla ett andamalsenligt arbetssatt

2. NATIONELL SAMORDNING
Samordning av centrala initiativ och berorda aktorer for att
effektivisera arbetet och sakerhetsstalla att samtliga parter
arbetar i samma riktning med implementeringen av ATMP Strukturerad

uppfoljning och

3 LANGSIKTIGHET

En tydlig och varaktig riktning for att tillfredsstalla framtida
behov. Mer langsiktiga finansieringar och hallbarhet av
befintliga initiativ for att skapa stabilitet.

utvardering

Identifiera nutida och framtida kompetenser som bidrar till en
kunskapsoverféring mellan sjukvard, akademi och foretag

5. EFFEKTIV MARKET ACCESS

En effektiv market access process innebar att patienter far
behandling tidigare. Storre fokus pa kliniska provningar samt
korta beslut om subventionering innebar 6kad tillganglighet.

6. TILLGANG TILL HALSODATA

Héalsodata mojliggor utvardering och uppféljningar av
behandlingar och majlighet till datadrivna beslut inom
processutvecklingen och implementeringen av ATMP

7 NY HALSOEKONOMISK METOD

For att mota hoga engangskostnader behéver metoder for
halsoekonomisk utvardering utvecklas. Kravs en metod som
kan hantera en engangsbehandling med langtidseffekt.

En utfallsbaserad betalning till foretag innebar att betalningen
ar proportionerlig till faktiskt visad effekt, i och med att
halsovinsten av ATMP pavisas senare i framtiden

Strukturerad uppfoljning och utvardering genomsyrar alla delar av en implementering. Det ar kritiskt for att forsta risk-/nyttjandevardet av ATMP.

Kdlla: Arbetsgruppen Precisionsmedicin och ATMP (2022), TLV (2021), ATMP Sweden, Expertintervjuer, Sirona analys
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Det finns inom dessa forutsattningar som riskerar utvecklingen av ATMP; otydlig
ansvarsfordelning, brist pa samordning, styrning och kompetens, samt kortsiktiga mal

Hinder inom identifierade forutsattningar (1/2)

2]
«g Py 2. NATIONELL SAMORDNING

»

1. ANSVAR OCH MANDAT

* Sverige har en decentraliserad

vardstruktur vilket kraver en tydlig
ansvarsférdelning

Det ar inte klarlagt* mellan staten,
regioner och naringsliv gallande vem
som har ansvar foér vad kring ATMP

Det ar brist pa en beslutsberdttigande
organisation som styr, och har mandat
att ta beslut inom utvecklingen av ATMP

av regionala och nationella initiativ
inom ATMP

* Agerande sker utan gemensam
férankring och struktur som kan leda
riktningen

* Detta leder till ineffektivt arbete och
prolongerar utvecklingen av ATMP

* Brist pa samordning och koordinering .

Det finns brister i kopplingen mellan
hdllbara atgarder och Idngsiktiga mal

* |nitiativen inom ATMP &r framst
projektbaserade och har kortsiktiga
finansiella investeringar

*  Brist pa ett langsiktigt perspektiv
medfor flera utmaningar, ex. svdrighet
for berorda parter att forsta framtida
nyttan av att investera i ATMP

Utvalda citat fran expertinterviuer som stéirker dessa identifierade hinder

”Det finns inte en enskild

behovsdgare som styr. Viktigt att
berérda aktérer ér medvetna om
varandras prioriteringar och éven
vara lyhérd till varandras behov.”

- Representant fran myndighet

Exempelvis har regionerna i dagsldget fullt kostnadsansvar fér implementering av ATMP i sjukvdrden men det kan férdndras genom riktade stadsbidrag, samtidigt arbetar ndringsliv tillsammans med bade

regioner och myndigheter fér att implementera ATMP nationellt.

”Det stérsta hindret dr att det finns
en viss rddsla for en nationell
struktur. Vi har haft regionala ansvar
under Idng tid som nu behéver Idggas
pd ndgon form av nationellt ansvar.”

- Representant fran patientforening

Kdlla: Arbetsgruppen Precisionsmedicin och ATMP (2022), TLV (2021), ATMP Sweden, Expertintervjuer, Sirona Analys

“Finns inga ldsta finansiella medel
vilket skapar oséikerhet infor ett
regeringsskifte - ndr man dr sa
mandatsperiodsberoende.”

- Representant fran
lakemedelsindustri

* Bristande kunskap hos beslutsfattare
och finansiarer leder till
underutnyttjande inom ATMP

* Det ar begrdnsade méjligheter for
fortbildning och att delta i kliniska
provningar for vardpersonal kring ATMP

* Finns ingen nationell koordinering kring
kompetensutvecklingen for ATMP

“Utbildningsfrdgan dr en nationell
angeldgenhet. Om det dr brist pa det
redan idag, sG kommer det inte bli
bdttre ndr féretag och akademi
bérjar konkurrera om det”

- Representant fran akademin

-
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Ineffektiv market access, otillganglig halsodata, utmaningar med halsoekonomi samt
betalningsmodeller ar tatt sammanvavda inom identifierade forutsattningar

Hinder inom identifierade forutsattningar (2/2)

@\ 6. TILLGANG TILL HALSODATA L\ 7. NY HALSOEKONOMISK METOD

* Sparsam tillgang till halsodata med .

PP 5. EFFEKTIV MARKET ACCESS

ATMP innebaér en ny struktur pa .

* Ejanpassade regelverk, begrénsade

Nuvarande ersattningssystem riskerar

resurser och sma patientpopulationer
forsvarar framfart av kliniska provningar

Det ar i dagslaget tidskrdvande
beslutprocesser kring subventionering
och nationella rekommendationer

Langa processer fordréjer
tillgdngligheten av ATMP-lakemedel

dagens nationella regelverk och
arbetssatt hos regionerna

* Svdrt att genomfora strukturerad

uppfdljning och utvérdering av ATMP
utan tillgang till halsodata

Finns brist pa en strukturerad process
for datainsamling av halsodata i Sverige

behandlingar som inte har varderats
tidigare; medfor en osdkerhet i hur
ATMP ska bli rdattvist utvdrderat*

Héga engdngskostnader medfor
utmaningar i att bedoma den
langsiktiga nyttoeffekten och dess
relation till framtidens resursbesparing

Utvalda citat fran expertinterviuer som stéirker dessa identifierade hinder

*

“Vi behéver férsta hur vi ska fa
kliniska prévningar till Sverige. Viktigt
att vi sdtter oss pd kartan och har
erfarenhet av dessa produkttyper
nationellt”

- Representant fran sjukhus

TLV ska slutredovisa rapporten som innehdller en hdlsoekonomiska utvdrdering och en ytterligare utredning om utfallsbaserad betalning i september 2023. Uppdraget sker i dialog med regioner, NT-rddet, SKR och andra myndigheter.

”Vid introduktion av ATMP sd kréivs
tdt uppfolining, dels for att forsta
effekter och se hur mycket ny data
genererar. Behéver skapa evidens pa
omrddet — tillgdngliggéra hdlsodata”

- Representant fran
lakemedelsindustri

Kdlla: Arbetsgruppen Precisionsmedicin och ATMP (2022), TLV (2021), ATMP Sweden, Expertintervjuer, Sirona Analys

”Det finns vérderingsutmaningar dd
vissa ATMP har kort intervention med
férvdntad Idngtidseffekt; ér en svar
hdlsoekonomisk analys. Sverige bor
ta en ledande roll oavsett osdkerhet.”

- Representant fran branschférening

en ojdmlik implementering av ATMP-
lakemedel mellan landets regioner

Hoga engangskostnader innebar olika
férmagor hos regioner att betala

TLV har initialt foreslagit en
utfallsbaserad ersattningsmodell men
det kravs ytterligare utredning*

“Just nu sitter erséttningsfrdégan som
en propp hos NT-radet for priserna
blir fér héga. Vi madste fa ett system
pd plats och kunna hantera
utfallsbaserade avtal.”

- Representant fran region

-
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Foreslagna dtgdrder bedoms som prioriterade for att 6vervinna hinder och tillgodose
forutsattningar for en effektivare implementering av ATMP

Tre foreslagna atgarder

1. Inférande av en hallbar nationell infrastruktur 2. Okad satsning pa kliniska prévningar inom
for ATMP ATMP

* En god infrastruktur kan underlatta fér involverade
parter att samarbeta inom ATMP-ekosystemet

* Den nationella koordineringen boér ske i samsprak med
regionerna och de existerande ATMP-centra

* Leder till battre synergier, 6kad koordinering i
kompetensutveckling och effektivare arbetssatt

* En 6kning av kliniska prévningar medfor en 6kad
tillganglighet for ATMP-lakemedel till landets patienter

* Skapar hogre incitament for foretag att etablera sin
forskning och introducera ATMP-lakemedel i Sverige

+ Okar kompetensen inom ATMP hos hilso- och
sjukvardspersonalen

S& Ansvar och mandat
e . .
% Nationell samordning

« Effektiv market access
@&, Tillgang till hilsodata

W Langsiktighet $#% Ny halsoekonomisk modell

Kompetensforsorjning Utfallsbaserad betalning

3. Utveckling av en ny halsoekonomisk modell och

utfallsbaserade betalningsmodeller

* Skapar forutsattningar for patienter att fa tillgang till
fler ATMP-lakemedel dar kostnaderna star i god och
etisk relation till storleken pa halsovinsten

* En utfallsbaserad betalningsmodell kan mojliggora for
bade mindre- och storre regioner att ha rad med
ATMP-ldkemedel och undga hoga engangskostnader.

Kan bidra till att 6vervinna hinder inom:

8 &I |2 e

e'?‘e » ;/

M| |2 (7

Vad bér ske nu?

* Regeringen bor antingen tilldela ett uppdrag eller sjalva skapa en struktur for utveckling, forskning, implementering och uppféljning av ATMP i Sverige.

* Det krdvs en nationell styrd organisation som har beslutsmandat, ar oberoende av mandatperioder och som kan ta slutgiltiga beslut om statliga medel till bl.a. kliniska prévningar for
att mojliggora en 6kad satsning och tillganglighet. Att sakerstalla ett langsiktigt perspektiv ar avgdrande for att mojliggora att bade mjuk- och hard infrastruktur tillsatts andamalsenligt.

Det maste dven finnas en tydlig plan for ex. samordning, ansvarsstruktur, kompetensutveckling och finansiering.

Samtliga atgarder kraver att det finns en aktér med beslutsmandat som har formaga att sdkerstalla ett langsiktigt perspektiv i processen

Kdlla: Arbetsgruppen Precisionsmedicin och ATMP, ATMP Sweden, Swelife ATMP, Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys (2021), Expertintervjuer, Sirona analys
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Sammanfattning och avslutande ord

Atta prioriterade forutsattningar och dess hinder inom ATMP har identifierats; behover tillgodoses for att mojliggéra en effektivimplementering av ATMP:

1. Ansvar och mandat: Ska vara tydligt mellan berérda parter (stat, region, foretag etc.) om vem som har ansvar och beslutsmandat inom respektive omrade kring ATMP.
2. Nationell samordning: Agerande bor ske med gemensam forankring; sakerstalla att aktérer bidrar med sin unika kompetens och samarbetar i att tillgangliggéra ATMP.

3. Langsiktighet: Langsiktighet medfor stabilitet och palitlighet. En langsiktig riktning med sakra medel medfor att bl.a. regioner, foretag och akademi far en god forstaelse
over den framtida nyttan av sin investering inom ATMP.

4. Kompetensforsorjning: Vikten av kompetens genomsyrar alla delar av ATMP-systemet. Beslutsfattare ska ha god forstaelse for att kunna ta valgrundade beslut. For att
kunna erbjuda och genomféra ATMP-behandlingar kravs fortbildning i alla delar av varden, fran primarvard till avancerad specialistvard.

Effektiv market access: Langa processer medfor att patienter inte far tillgang till vard i tid. Regelverk bor anpassas och beslutsprocesser forkortas.
Tillgang till hdlsodata: En strukturerade datainsamling och nationell databas majliggor utvardering av behandlingar samt mojlighet till att identifiera patienter.

Ny hdlsoekonomisk metod: ATMP-lakemedel ar ett nytt omrade som kraver nya metoder i varderingsprocessen da de ex. har hog engangskostnad men livslang effekt.

L

Utfallsbaserad betalning: Dagens ersattningssystem innebar att regioner inte har maojlighet att betala for dyra ATMP-behandlingar; ny ersattningsmodell kravs.

Avslutande ord:

ATMP utvecklas i hog takt globalt och star infor ett internationellt genombrott inom forskning och behandlingar. Om regeringen vill att Sverige ska vara ett foregangsland
inom implementeringen av ATMP i hdlso- och sjukvarden kravs agerande som tillgodoser viktiga férutsattningar och hinder. Denna rapport foreslar tre atgarder som
beddms som prioriterade for att 6vervinna hinder och tillgodose forutsattningar for effektivare implementering av ATMP;

* En nationell infrastruktur fér ATMP kan leda till battre synergier, 6kade forutsattningar for kompetensutveckling och 6kad- kongruens samt effektivitet inom arbetssatt

 Okad satsning pd kliniska prévningar som &r anpassade till just ATMP medfér hdgre incitament for foretag att etablera verksamhet i Sverige samt en béttre
tillganglighet for Sveriges patienter

* En fungerande hélsoekonomisk modell samt ersdittningssystem som regioner och stat kan hantera kravs for att kunna erbjuda ATMP-lakemedel till patienter.

Sverige har stora mojligheter att vara en del av utvecklingen kring ATMP och erbjuda framtidens vard idag.

ATMP-omrddet dr omfattande och komplext. Denna rapport avser att skapa ett tydligt och ldttbegripligt underlag for 6kad kdinnedom om omrddet. Ddrmed finns det delomrdaden som inte har berérts, exempelvis: DjupgdGende férklaring av aktérer ‘
i Sverige och olika nationella initiativ fér utvecklingen av ATMP, genomgdng av existerande ATMP-centra inom regioner, och en internationell omvdrldsanalys med genomgdng av exempelvis The Cell and Gene Therapy Catapult i Storbritannien. ’
15
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