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Jag vill tacka utskottet for initiativet att anordna en hearing om precisionsmedicin. Det ar
verkligen hog tid att fundera 6ver hur vi kan starka insatserna inom ett omrade som ar sa
oerhdrt viktigt for patienterna, for utvecklingen av Sverige som en ledande Life Science-nation
och for var framtida internationella konkurrenskraft.

Jag har tva roller har idag. Den ena ar som representant for Regeringens Samverkansgrupp for
Halsa och Life Science, i vilken jag — tillsammans med rektorn fér Karolinska Institutet, Ole
Petter Ottersen — har rollen som Champions for Samverkansgruppens Arbetsgrupp for
Precisionsmedicin och avancerade lakemedel.

Arbetsgruppen samlar en bred representation och gruppens uppgift ar att identifiera behov av
utveckling och lamna forslag till atgarder som kan bidra till att uppfylla malsattningarna i
regeringens Life Science-strategi om att Sverige ska vara ett féregangsland for inférandet av
Precisionsmedicin i halso- och sjukvarden.

Vi arbetar just nu med en Fardplan fér inférandet av Precisionsmedicin i syfte att I6pande
kunna lamna forslag till Regeringens Life Science-kontor om atgarder som behdver vidtas for
att na malen i den nationella strategin. En tydlig malsattning med arbetet ar att vi under varen
ska kunna presentera en samlad, tydlig och konkret Fardplan fér hur Sverige ska kunna vara
ett ledande land nar det galler att implementera Precisionsmedicin. Arbetet tar utgangspunkt i
patientperspektivet och hur vi ska tillgodose kompetensforsorjningsbehovet och de omraden vi
jobbar med ar breda och omfattar bl.a. frdgor om organisation, finansiering, evidens och
strategiska partnerskap, allt i syfte att vi ska kunna behalla var internationella konkurrenskraft.
Var férhoppning ar att Fardplanen ska tydliggéra ansvar och mandat fér samtliga aktorer och
vara ett faktiskt verktyg i det gemensamma arbetet med att implementera precisionsmedicin.
Det pagar i nulaget en rad aktiviteter och initiativ pa regional och nationell niva och ambitionen
ar att synliggbra dven dessa anstrangningar i Fardplanen.

Min andra roll &r som representant for de forskande lakemedelsféretagen - svenska eller
internationella - som har uppgiften att forska fram, utveckla och tillverka avancerade
lakemedelsbehandlingar. Dessa avancerade lakemedel ar resultatet av mangariga forsknings-
och utvecklingsinsatser for att ta fram individualiserade och skrdddarsydda behandlingar som
kan lindra och férhoppningsvis bota sjukdomar som tidigare saknat effektiva behandlingar.

For oss innebar Precisionsmedicin ett paradigmskifte, i och med att tillgangen till mer
avancerad och integrerad diagnostik ger majligheter till mer individanpassade och
andamalsenliga lakemedelsbehandlingar. Vi har nu natt fram till att det pa riktigt gar att tala om
ratt lakemedel till ratt patient vid ratt tillfalle.

Precisionsmedicin ar en modernisering av halso- och sjukvarden dar forskning och behandling
ar annu mer integrerad och utgar fran den enskilde patientens forutsattningar, vilket innebar att
fler patienter pa sikt férhoppningsvis helt kan botas och fa en tydligt férbattrad livskvalitet. Vi
ser att detta ar det satt som den moderna halso- och sjukvarden maste bedrivas pa om vi fullt
ut ska dra nytta av den medicinska forskningen och utvecklingen, och fér att svensk halso- och
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sjukvard och patienter i Sverige inte ska hamna efter i den internationella utvecklingen och
konkurrensen.

Implementeringen av precisionsmedicin innebar ett gemensamt ansvar for att sakerstalla att
nddvandiga diagnostiska metoder finns tillgangliga vid introduktion av nya behandlingar, men
ocksa att de patienter som enligt diagnostiken férvantas ha nytta av en sarskild behandling ska
erbjudas denna eller mdjlighet att delta i kliniska prévningar. Det innebar nya arbetssatt men
ocksa nya mer tvarfunktionella organisationsstrukturer for att i stérre utstrackning dra full nytta
av digitaliseringsmojligheterna och maojliggéra en integrerad diagnostik sa att behandlande
lakare kan valja den mest &ndamalsenliga behandlingen.

En viktig fraga handlar om evidensgenerering- och vardering. De avancerade lakemedel som
nu godkanns av den Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA utifran att de ar sakra och
effektiva har ett stort medicinskt varde och erbjuder i manga fall unika behandlingsmaéjligheter
for patienter som tidigare saknat effektiva behandlingsalternativ.

Detta ar en helt ny typ av lakemedelsbehandlingar dar behandlingen ges vid ett tillfalle och
effekten forvantas bli lang — i vissa fall valdigt lang. Dessa lakemedel provas ut pa ett annat satt
an traditionella I1akemedel. Det betyder att vi har en annan typ av kunskap nar lakemedlen blivit
godkanda och ska bdrja anvandas. En aterkommande kritik ar att dessa lakemedel godkanns
for tidigt i utvecklingen och att patientunderlaget i provningarna ar for litet. Detta har visat sig
skapa utmaningar i den halsoekonomiska utvarderingen. Ett annat satt att se det pa ar att den
godkannande myndigheten beddmt att patienternas behov av att fa tillgang till behandling ar sa
stort att de provningar som gjorts ar tillrackliga for att bedéma effekt och sakerhet. Att det
sedan uppfattas som att det kvarstar osékerhet kring lakemedlens ekonomiska varde behover
darfor hanteras genom att regionerna som betalare och lakemedelsforetagen samarbetar i att
fortsatt dokumentera och generera kunskap om lakemedlen, och under den tid som detta pagar
aven delar ekonomisk risk genom nya avtals- och betalningsmodeller. Jag aterkommer till det.

For att patienter i Sverige ska fa tillgang till de avancerade lakemedlen maste det finnas en vilja
och ambition att i praktiken anvanda sig av de behandlingsmdjligheter som de avancerade
lakemedlen ger. Har behdvs tydliga stallningstaganden fran staten och regionerna om vilken
ambitionsniva Sverige ska ha nar det galler att erbjuda patienterna tillgang till avancerade
lakemedel, och hur finansieringsansvaret ska fordelas. Sveriges Kommuner och Regioner har i
ett Positionspapper fran i mars i ar uttalat att det behdvs ett "system for statlig medfinansiering
och att staten behdver ge ekonomiskt stdd i situationer dar nya lakemedelsbehandlingar som
beddms som effektiva ar forknippade med mycket hoga kostnader for bade lakemedel och
andra vardinsatser.” Vi tycker att det ar en tydlig signal som regeringen maste hérsamma och
vi ser att staten bor ha en aktiv, strategisk roll for att mojliggora patienters tillgang till
avancerade lakemedel.

En viktig fraga ar darfér behovet av policyutveckling kring vardering, finansiering och
implementering av avancerade lakemedel. Har har regeringen gett ett antal uppdrag till olika
statliga myndigheter. Bland dessa kan namnas Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
uppdrag att analysera hur utvecklingen av precisionsmedicin har paverkat och kommer att
paverka halso- och sjukvarden, och Tandvards- och lakemedelsformansverkets uppdrag om
halsoekonomiska beddomningar och betalningsmodeller for Precisionsmedicin och avancerade
lakemedel. Det som aterstar ar att dessa uppdrag ska leda fram till konkreta resultat som ger
forutsattningar for verklig implementering genom att patienter far faktisk tillgang till de
avancerade lakemedlen. Dar ar vi emellertid inte annu.
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For att lakaren ska kunna valja den mest &ndamalsenliga lakemedelsbehandlingen maste det
vara mojligt att pa ett korrekt satt diagnosticera patienterna. Genom korrekt diagnos gar det
ocksa att undvika att behandla patienter som inte férvantas f& onskvart resultat. For det kravs
en nationell infrastruktur for precisionsmedicin som sakerstaller nationell samordning och ger
forutsattningar for jamlik tillgang till avancerad diagnostik och ratt behandling. Vi ser att Statens
och regionernas gemensamma satsning pa Genomic Medicine Sweden utgér grundbulten till
en sadan infrastruktur och det maste darfor sakerstallas att GMS ges langsiktiga
organisatoriska och finansiella férutsattningar for att fortsatt driva utvecklingen och
implementeringen framat. Infrastrukturen bor pa sikt ocksa breddas till fler discipliner an enbart
avancerad genetisk analys for att fullt ut fungera som infrastruktur fér precisionsmedicin i
Sverige. Viktiga steg i ratt riktning har tagits, men den langsiktiga I6sningen ar annu inte pa
plats.

Inom ett omrade som precisionsmedicin dar forskning och utveckling ar nara kopplad till halso-
och sjukvarden utgor foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar en viktig del i saval
utvecklingen som inférandet. Darfér ar det viktigt att sakerstalla att Sverige har de basta
forutsattningarna for att attrahera och genomféra kliniska lakemedelsprévningar. De kliniska
lakemedelsprévningarna ger patienter i Sverige tidig tillgang till nya behandlingar och bidrar till
att modernisera halso- och sjukvarden. Kliniska lakemedelsprévningar ar darfér av central
betydelse for Sveriges mojlighet att na malsattningen att vara saval en ledande Life Science-
nation som ledande inom precisionsmedicin. Samtliga aktérer behdéver gemensamt ta ansvar
for att forbattra forutsattningarna sa att fler foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar
forlaggs till Sverige.

Som jag namnt, behoéver vi nya avtals- och betalningsmodeller for de avancerade lakemedlen.
De flesta lander erbjuder idag foéretagen mojlighet att inga olika typer av avtal nar nya
lakemedel introduceras. Riskdelningsmodeller dar halso- och sjukvarden betalar for de
patienter dar behandlingen fungerat ar konceptuellt tilltalande men sddana modeller forutsatter
att vi har tillgang till bra data som kan avgora utfallet. | SKRs Positionspapper pekar de pa
behovet av att driva utvecklingsarbete kring nya avtals- och betalningslésningar, nagot vi ocksa
patalat behovet av. Har pagar arbete hos TLV och i regionerna, men vi behéver 6ka takten och
vi maste ga fran ord till handling. Och vi maste géra detta i samverkan mellan alla berérda
parter.

Det ar angelaget att snarast fa till stand en nationell och samordnad uppfdljning av ny
diagnostik och nya behandlingar. Utveckling av ett mer digitaliserat uppféljningssystem, som
inkluderar saval automatiserad registrering av data som mdéjlighet att i realtid anvanda data i
t.ex. beslutsstdd skulle bidra till att starka Sverige ur ett Life Science-perspektiv. Tillgang till
detaljerade uppfdljningsdata ar av vikt for saval myndigheter, halso- och sjukvard, akademi
som foretag och patienter och ar ocksa viktigt for att attrahera kliniska lakemedelsprévningar till
Sverige. En nationell struktur for strukturerad uppfdljning efter kliniska lakemedelsprdévningar
och vid introduktion av nya lakemedel skapar forutsattningar och incitament for foretag att
bedriva forsknings- och utvecklingsaktiviteter i Sverige.

En strukturerad uppféljning goér det majligt att tillgangliggéra nya behandlingar tidigt eftersom
det da gar att i realtid utvardera anvandningen av lakemedlen och effekterna av
behandlingarna. Med tillgang till uppféljningsdata kan de halsoekonomiska analyserna
anpassas till ny typ av evidens och det blir mgjligt att utveckla nya innovativa avtals- och
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betalningsmodeller. Uppfdljningsdata ar ocksa ett viktigt verktyg for att sakerstalla att patienter i
Sverige far jamlik tillgang till precisionsmedicin.

Det ar darfor positivt att regeringen under senaste aret gett ett flertal regeringsuppdrag till
Socialstyrelsen, E-halsomyndigheten och Vetenskapsradet for att 6ka tillgangen till halsodata
pa flera satt liksom den nationella strategi for datadelning som presenterades sa sent som i
forra veckan. Viktiga delar ar nu under utredning men vi behdver sakerstélla att vi nar hela
vagen och att uppdragen omsatts till praktik och med en samordning mellan statliga
myndigheter och regioner.

Sa — sammanfattningsvis — for att komma vidare med implementeringen av precisionsmedicin
och avancerade lakemedel sa behdvs:

¢ en gemensam Fardplan som tydliggdr ansvar, mandat och resurser fér samtliga aktorer,

¢ langsiktiga organisatoriska och finansiella forutsattningar for att fortsatta
diagnostikutvecklingen framat.

o atgarder for att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar,

¢ tydliga stallningstaganden fran staten och regionerna om ambitionsnivan vad galler att
erbjuda patienterna tillgang till avancerade lakemedel, och gemensamma
finansieringslosningar,

e utveckling av varderings- och betalningsmodeller fér avancerade lakemedel

e och, i alla dessa delar behéver vi starka och snabba pa arbetet med att gora data
tillgangliga for uppfdljning.

Vagen framat ar samarbete, nagot som ocksa Riksrevisionen pekat pa i sin rapport fran maj i ar
om statens subvention av Iakemedel. Vi behdver utveckla systemet tillsammans.

Tack for att ni lyssnat!

Anders Blanck, vd Lif — de forskande lakemedelsféretagen
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