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Att introducera avancerade terapier i Sverige



Nya ATMP kommer sannolikt att introduceras inom kort
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en forvintas ett stort

ATMP ar inte en udda
fagel (langre)

ATMP méte i Region Skane 14 oktober 2022



SWOT: styrkor svagheter mdéjligheter hot
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ATMP SWOT: styrkor svagheter mojligheter hot

Styrkor

« Behandlingsresultaten

- Engangsbehandling bra fér patienten
 Varden en del av behandlingen

« HOg innovationsgrad

Forskning pagar

e ..0SV

Svagheter

Risk for allvarliga biverkningar

Hbéga kostnader och risker att tillverka
Logistiska utmaningar
Engangsbehandling kraver uppféljning
Relativt korta studier

Utmanande halsoekonomi

...OSV

Internt
perspektiv



Externt

ATMP SWOT: styrkor svagheter mdjligheter hot perspektiv




Slutsatser SWOT

*S Behov finns foér innovativa engangsbehandlingar med goda behandlingsresultat
for patienterna

o W Engangsbehandling kan ge svarigheter fér halsoekonomin och uppféljning av resultat.
Ho6ga kostnader for tillverkning och logistik

» O Varldsledande kompetens och forskning blir till varldsledande behandling i klinik

L)

L)

T Hur navigera genom infGrandeprocessen inom utsatt tid?



Ordnat inforande i Sverige idag skapar speciella utmaningar for ATMP

Vag for inforande

Reglerad i lag

Typ av behandling
Beredningsform
Vag foér inférande

Datakallor uppféljning

Halsoekonomi

Kontraktsloésningar

Vag 1:
Apotekslakemedel,

Hogkostnadsskyddet

Ja, EUs transparensdirektiv

Konventionell, identisk
for alla patienter,

Ofta sma molekyler,
tabletter och injektioner

TLV subventionsansdkan

Goda

Lang erfarenhet

3 -parts avtal (i teorin)

Vag 2:
Kliniklakemedel,
rekvisitionslakemedel

Delvis, tex LOU

Konventionell, identisk
for alla patienter

Ofta stora molekyler,
antikroppar, infusioner

NT-radsrekommendation

Begransade

Lang erfarenhet

Ja, om intresse finns
rekvisition (upphandling)

Nej

Individanpassad, bestar av
DNA, RNA och celler.

Engangsbehandling
NT-radsrekommendation

Begransade

Kort erfarenhet, utmanande

Om intresse finns



Eftersokes — mer nationell

samordning samt andra datakallor

Ledare Om Dag Larsson

Torsdag 20 oktober 2022 Regionala ATMP-centrum Viktiga far

Dag Larsson

mOd ern Sju kVérd Senior sakkunnig policy Lif.

Den snabba uppbyggnaden av ATMP-centrum vid vara universitetssjukhus
utgor verkligen rejéla kliv framat for att méta en medicinsk utveckling med
alltfler avancerade cell- och genterapier mot svara sjukdomar. Men det krévs
en god nationell samordning, bade for att optimera varden for patienterna och

for att Sverige ska kunna havda sig internationellt.

Brist pa nationell styrning hindrar ATMP
De initiativ som skapats for implementering av avancerade
lakemedelsterapier, ATMP, ar bra — men aktorer pa marknaden
anser att det inte finns ett tydligt beslutsmandat pa nationell niva.
Det framkommer av intervjuer som analys- och konsultbolaget
Sirona gjort med representanter fran lakemedelsindustrin,
myndigheter, akademin och regioner. Las mer

TLV: Brist pa hdlsodata
hammar uppfoljningar

Brist pa hdlsodata hindrar Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV, att med hédlsoekonomiska
utredningar folja upp kostnadseffektiviteten och
spridningen av lakemedel och medicintekniska produkter.
Det skriver myndigheten i en ny rapport och pekar - liksom
Socialstyrelsen — framfor allt pa behovet av information om
lakemedelsanvandningen inom hélso- och sjukvarden.

Publicerad: 6 cktober 2022, 12:15

Malin Jansson
Text

Det rapporterar Likemedelsmarknadens systerpublikation Digital Hélsa.

"Det finns i dag inga register 6ver anvindningen av rekvisitionsldkemedel pa
nationell niva. Det innebér att det inte gar analysera hur detta
lékemedelssegment anvinds. Situationen &r helt annorlunda nar det géller
likemedel som himtas ut pa recept, ett segment dir det finns ett vil utvecklat
likemedelsregister”, siger Anders Viberg, senior analytiker pa TLV, till

nyhetstjansten.



Det ar dags att bygga en tredje vag for introduktion av ATMP

Riksdagsseminarium i april 2019

Tisdag 16 april 2019
I \/ardkvalitet

Avancerade lakemedel — kostnad
eller investering?

Hur ska vi se pa utvecklingen av nya cell- och genterapier — som dkade
kostnader eller langsiktig investering? Det diskuterades under ett seminarium
nyligen i riksdagen, arrangerat av Acko Ankarberg-Johansson, sjukvardspolitisk

talesperson for kristdemokraterna.

2022 i Riksdagen

Ebba Busch (KD) uppger att man vill utreda hur man delvis eller helt kan

forstatliga varden.
— Det handlar om en nationell digital infrastruktur i hela vardkedjan. Det

handlar om nationella planer fér kompetensforsérjning fér vardpersonal for att
Oka vardplatser samt férlossningsvarden, sédger hon.

O Finns det méjlighet nu med ny regering?
% Att bygga ATMP-vagen

O Regeringen kan ge Socialstyrelsen uppdrag
att skapa en nationell plan for inforande av

ATMP i Sverige

QO Regionerna far:
% Kunskapsunderlag
% Uppfoljningsdirektiv
% Finansiering



Tack!




