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Sammanstallning workshop om kvalificering av kliniker vid behandling
med ATMP i Sverige

Sammanstéllningen baseras pa information och material som diskuterats fram vid en workshop som
arrangerades 29 september 2020 genom innovationsmiljén fér ATMP (Vinnova dnr: 2019-04510).
Syftet med sammanstallningen ar att skapa ett underlag att utgd ifran i olika sammanhang samt att
identifiera inom vilka delar innovationsmiljon kan bidra. Detta material utgor inte en fardig rapport,
det innehaller inte heller fardiga rekommendationer, utan ska anviandas som ett underlag for
fortsatt arbete inom innovationsmiljon.

Till denna sammanstallning har representanter fran féljande aktorer bidragit i olika utstrackning:

Lakemedelsverket, Sveriges kommuner och regioner, Region Vastra Gotaland och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Region Stockholm och Karolinska Universitetssjukhuset, Karolinska Institutet,
Myndigheten for Vard- och Omsorgsanalys, Region Skane, Ldkemedelsindustriféreningen, RISE, RCC,
Likemedelsindustriféreningen, Celgene/BMS, Gilead, Novartis.

Analys, ansvar och nasta steg

| dagslaget kanner vi framst till kvalificeringsprocesser for CAR T och liknande ex vivo genterapier dar
sjukvarden blir en del av tillverkningen genom att lakemedlen innehaller autologa, sparbara
manskliga celler. Detta har darfér varit fokus for denna diskussion och analys. | framtiden véantas dock
en mangd andra typer av avancerade terapier na marknaden och ddrmed andra scenarier som
behover adresseras. Centralt for en effektiv kvalificering ar en tidig dialog kring kunskap och
forutsattningar hos saval sjukvard som foretag, for detta ar en fungerande kommunikation centralt.

Det 6nskade laget om fem ar identifierades som att det finns en tydlig guidance fran EMA som
hjalper foretagen att forenkla sina kvalificeringsprocesser och skilja mellan “need to have” och ”nice
to have”. Regionerna ar samordnade, samarbetar kring avtal, erfarenhetsutbyte, resursdata och
ordnat inférande och har god framforhallning i sin planering och det finns tydliga kontaktvagar till
regionerna/sjukhusen kring ATMP-fragor.

Forutsattningarna for kvalificering satts tidigt i en produkts utveckling och maste mota
internationella krav. EMA behoéver vara delaktig i harmoniseringen av kvalificeringsprocessen och det
finns behov av samordning och vagledning fran EMA. Det ar 6nskvart att Likemedelsverket bistar i
dialogen med EMA. EFPIA, via LIF, identifierades ocksa som en vag for att framféra behovet.

Foretagen kan strava efter att forenkla kvalificeringsprocessen utefter férutsattningarna pa
klinikerna.

Det ar onskvart med en kontaktvag in per region for fragor kring kvalificering och introduktion av
ATMP. Regionerna kan lara av varandra avseende processer och arbetssatt. Sjukhusen kan publikt
sammanstalla sina forutsattningar att genomféra behandlingar. Sjukvarden behéver kommunicera
med foretagen om vad deras ackrediteringar innebéar. Regionernas samverkansmodell for lakemedel
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kan arbeta vidare med horizon scanning sa att detta i storre utstrackning kan anvdndas som ett
planeringsverktyg infor exempelvis samordnade val av behandlingscenter for ATMP.

Inom verksamheter som genomfor allogen stamcellstransplantation ar JACIE-ackrediteringen en
utmarkt bottenplatta, till vilken endast produktspecifik kvalificering behover laggas till. En
motsvarighet inom andra omraden skulle behdvas. Eventuellt skulle en ackrediteringsmodell kunna
kopplas till ett ATMP-register.

Innovationsmiljon for ATMP kan fortsatta arbeta med kommunikation, utbildning och dialog for att
Oka forstaelsen for aktérernas behov.

Summering av diskussion under workshop
Deltagarna fick inledningsvis presentera sig och beskriva de utmaningar och behov kopplat till
kvalificering av kliniker och forberedelse for mottagande av ATMP man upplever.

Klinik/sjukvard:

Sakerstalla jamlik vard och tillgang till behandlingar oavsett var man bor, kopplat till kvalificerade
behandlingscenter. Behov av samordning av behandlingscenter: avvagning behdvs mellan férdelar
med f3, specialiserade center, och etiska och praktiska konsekvenser om svart sjuka patienter maste
resa langt. Enkel onboarding-process behovs, undvika éverlapp mellan foretagens kvalificering och
inspektioner fran andra aktérer. Inom hematologin/allogen stamcellstransplantation finns JACIE-
ackreditering, behov av att kraftigt forenkla féretagens kvalificering med detta som bas. Utfallet av
CAR T-behandling beror mycket pa kompetens och erfarenhet.

ATMP &r en bred klass av lakemedel och kvalificering behover inte bli aktuellt for alla kommande
produkter. Alla nya produkter kommer inte att komma med samma laga sdkerhetsprofil (allvarliga
biverkningar), exemplet virusspecifika T-celler som har betydligt hogre sakerhetsprofil jmf CAR T.

Foretag/LIF

Forutsattningarna for kvalificering satts tidigt i en produkts utveckling och maste méta krav
internationellt, kan inte anpassas till enskilda lander. Fér CAR T och liknande produkter blir sjukhusen
en del av foretagets GMP sa kvalitetssakring ar nédvandigt. Krav fran EMA pa ”“controlled distribution
process” har lett till att man kommer langre in i vardverksamheten dn man normalt &r van vid.
Onskar férenkling, och processerna har ocksa férenklats med tiden, harmonisering torde darfér vara

moijligt.

EMA behover vara delaktiga i harmoniseringen av kvalificeringsprocessen och det finns behov av
samordning och vagledning fran EMA. Konkurrenslagstiftning hindrar foretagen att arbeta fram
gemensamma principer.

Gruppdiskussioner
Deltagarna delades in i grupper och diskuterade utifran fragestallningarna

- Onskat lige om 5 ar
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- Hur nar vi dit? Vilka ar de framsta hindren?
Onskat liage

ATMP kommer att vara en del i vardagen inom manga omraden och kommer att finnas i fler
verksamheter an de som nu finns aktiva och representerade. En tydlig vag skulle vara (mojligtvis
genom LV/EMA): typ klassificering kring “detta ar en relativt enkel produkt” - hog sakerhetsprofil,
kraver ej svar biverkningshantering, jamfort “detta ar en svarare produkt” som innebar storre risker
och kraver striktare process for kvalificering. Oklart vem som definierar detta — kan en myndighet?

En enklare, regiongemensam hantering av avtalen mellan sjukhus och féretag och juridiska fragor
kopplat till detta underlattar. Det behover vara tydligt vilken information som kan delas mellan
sjukvardsverksamheter, tex SOP:ar. Om regioner och sjukvardsverksamheter kan dela erfarenheter
sa gor sjukvarden sig redo genom att anvdnda befintlig kunskap i systemet.

Ett system som &r riggat for att ta emot ATMP, med forutsagbara processer, tydlighet kring vad som
behover inga i kvalificeringen, generiska steg och nagra steg som ar mer produktspecifika. Det ska
finnas tydlighet kring roller och ansvar. Foretagen ska inte in och férstora pagaende verksamhet i
sjukvarden, partnerskapet ar viktigt for framtiden. JACIE &r en bra bas och utgangspunkt for
hematologi-omradet.

Planeringen behdver borja redan i samband med horizon scanning, sa att man samordnat kan
identifiera vilka sjukhus och kliniker som kan ta emot behandlingarna. Professionen och linjen —
universitetssjukhusdirektorerna beslutar om vilka kliniker som blir behandlingscenter. Det finns en
kontaktvag in per region for fragor kring kvalificering och introduktion av ATMP.

Tydliga remissvagar for patienterna, detta ar sjukvardens ansvar att astadkomma.

Utvecklade guidelines pa europeisk niva for de féretag som gar till EMA f6r marknadsgodkannande,
sa att man vet vad man ska ha fokus pa.

Hur nar vi dit?

Dialog &r en bra vag att ga, ex Swecarnet, RCC och den héar typen av méten kan vara plattformar.
Idealiskt att ndr produkter ar pa ingang (horizon scanning) anvanda samverkansgrupperna for att
diskutera processen.

Sjukhus/regioner och féretag kan jobba tillsammans med kompetensutveckling.

Kvalificeringen ar starkt kopplad till hur féretaget jobbat med sin produktresumé och
riskhanteringsplan. Detta maste diskuteras pa europeiskt plan.

Det finns ett antal natverk att koppla upp oss mot for att driva fragorna: EMA, EBMT, ITCC (barn),
EHA (hematologi), ICT, Accelerate-SiaEurope, EFPIA.

Man bor borja med att hitta vad som kan forenklas, féra dialog i samverkansgrupperna och formulera
det tydligt. Man behover tex inte lagga fokus i kvalificering pa tex biverkningshantering, det kan
sjukvarden ga i god for och hantera.
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Horizon scanning kan anvandas som planeringsverktyg.

Sjukvarden behover vara proaktiv, ta initiativet i att satta formerna for hur man vill ha det, visa
"detta kan vi redan” kontra “detta gor vi inte i dagsldget”.

Foretag maste vaga kranglighet (sekretessen) mot tillganglighet — sekretess kan vara viktigt for skydd
av process, men kan 3 andra sidan bli en “show stopper”. Hur langt kan man ga i 6ppenhet, gar det
att konkretisera?

Verka for en guidance fran EMA, ldarande fran gamla processer kan anvandas for policyutveckling.
Vilka krav i godkdnnande av lakemedlen/riskhanteringsplanen ar “maste”, vilka &r mer ”nice to
have”?

En process for val av kliniker som kan anvanda en ATMP? SKR for dialog kring detta.

SweCARNet kan skapa templat och rekommendera anvandning, till foretag nar ny CAR T ska
introduceras. Checklistor ar 6nskvart aven for foretag. Ingen vill duplicera processer.
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