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Sammanfattning

Samanfattning

Roche och Arthur D. Little tog ar 2020 gemensamt fram en rapport fér att belysa utmaningarna med
att implementera precisionsmedicin i Sverige.

2020 Ramverk

Standardiserat
vardforlopp for
lungcancer

Patientresan med
precisionsmedicin

>

For tre ar sedan tog Roche och Arthur D. Little, utifrédn det standardiserade vardférloppet
for lungcancer, gemensamt fram en rapport som identifierade hinder och nyckelaktiviteter
fér implementering av precisionsmedicin i Sverige.

| 2020 ars rapport identifierades hinder i alla stadier av patientflédet, till exempel svarig-
heter med tillgang till utfallsdata och begransad tillganglighet av genomisk sekvensering.
Utifradn hindren identifierades sedan olka gundorsaker.

Rapporten 6versattes till svenska, distribuerades av branschorganisationen Lif och
anvandes av flera ledande aktdrer inom precisionsmedicin.

Behandling och

Screening Forsta kontakt — ASEIEQ#ulgle] intervention Uppfolining
Hinder fér implementering av
precisionsmedicin
Tidig och - Tillgang till . :
Individanpassad : Kontinuer!
omfattande - p. — optimala nue '9
behandling uppfolining

diagnostik

behandlingar

Syftet med denna rapport (2023) ar att ge en uppdaterad bild av de utmaningar
som hindrar implementeringen av precisionsmedicin i Sverige, samtidigt som den
belyser utvecklingen som skett sedan 2020



Sammanfattning

Sedan ar 2020 har det skett en positiv utveckling i attityder till,
och medvetenhet om, precisionsmedicin

Attityder och uppfattningar om precisionsmedicin 2023

*Det finns en stor accep-
tans inom Iékarkdren,
man vet att man behdéver
mycket info... vi gdr mot
att vi kommer anvdnda
mer och mer Al for diag-

“[JEmfért med 2020]
sa finns deft ju arbete
som pagar inom alla
de hdr omradena...
nu foérstar man att det
behévs”

“Folk ser det hdr pa
eft annat satt nu,
att precisionsmedicin dr

hela patientresan”

utan som nagot som hander nu — motivation och férvantningar pa snabb och

I Precisionsmedicin ses inte langre som nagot som kommer att handa i framtiden,
framgangsrik implementering av precisionsmedicin ar hégre an 2020



Sammanfattning
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2020 ars studie visade att anvandningen av avancerad diag-
nostik och behandlingsbeslut hindrades av flera utmaningar

Insikter 2020

Avancerad diagnostik
och behandlingsbeslut

Status 2020

Precisionsmedicin kraver anvéandning av avancerad
diagnostik for att professionen ska kunna fatta
datadrivna behandlingsbeslut.

Detta inkluderar anvédndningen av genetiska tester
och avancerad diagnostik for att skapa personliga
behandlingsplaner fér varje patient.

Stora mangder patientdata maste samlas in och
analyseras for att anvandas tillsammans med kliniska
beslutsstéd for diagnos och behandling.

Att sammankalla specialister till multidisciplinara
konferenser ar ett viktigt verktyg for att fatta
konkreta behandlingsbeslut baserat pa patientdata.

| rapporten fran ar 2020 konstaterades att brister
i ovanstaende direkt hindrade ett framgangsrikt
inférande av precisionsmedicin i Sverige och att
det behévdes betydande utvecklingsinsatser inom
dessa omraden.



Sammanfattning

Viktiga forflyttningar har skett sedan ar 2020 fér att mojliggora

avancerad diagnostik och behandlingsbeslut for precisionsmedicin

i Sverige

Exempel

Etablering av
precisionsmedicinska
centrum

Utredningar om
insamling & anvand-
ning av patientdata

genomsekvensering

Implementering av

riktad- och hel- Digitalisering inom

diagnostik

Hubbar dedikerade till ut-
veckling och implementering
av precisionsmedicin har
etablerats i flera regioner;
t.ex. har Region Skane,
Uppsala, Stockholm och
Vastra Gotaland antingen
redan precisionsmedicinska
centrum eller planerar att
Oppna dem snart.

Det rader enighet om att
sekundaranvandning av
patientdata behovs for att
bl.a. diagnostisera nya patienter.
En utredning om de juridiska
férutsattningarna for sekun-
daranvandning pagar for
narvarande (initierat av
regeringen enligt forslag fran
Genomic Medicine Sweden).
Dessutom pagar studier om
mojligheten att dela patient
data inom Europa genom
European Health Data
Space (pimaranvanding).

Helgenom- och riktad sek-
vensering ar ett avgdrande
diagnostiskt verktyg for
precisionsmedicin som nu
anvands i sjukvarden i
storre utstrackning.

Patologer har férandrat
arbetet med diagnostiska
metoder genom att anvanda
fler digitala I6sningar —
manga patologer arbetar
idag helt digitalt. Dessutom
har Al-baserad bildanalys
for t.ex. brostcancerpatologi
blivit mer forekommande
i vissa regioner i Sverige.
Experter forvantar sig att fler
Al-baserade diagnostiska
verktyg kommer att anvéndas
i framtiden.



Sammanfattning
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... flera utmaningar kvarstar eller har dykt upp sedan ar 2020
och ar viktiga att adressera

Otillracklig genetisk
testning i rutinsjuk-
varden'

All tillganglig informa-
tion nyttjas inte i multi-
disciplindra konferenser

Lag transparens kring
beslutsfattande utifran
ett patientperspektiv

Legala utmaningar for
sekundaranvandning
av data

Brist pa nya kompe-

tenser? i sjukvarden

Genetisk testning (helgenom, exom, germline sekvensering,
breda paneler, etc.) erbjuds inte till alla patienter som skulle
ha nytta av det.

Aven om sekvensering ar tillganglig pa alla universitets-
sjukhus och pa vissa regionsjukhus, utnyttjas dess potentiella
fordelar inte fullt ut for alla patienter i sjukvarden.

Multidisciplindra konferenser upplevs ibland som ineffektiva
med system som inte ar designade for att stddja optimala
processer

Datadrivna, automatiserade beslutsstéd bér anvandas for att
skapa mer individualiserade diagnos- och behandlingsbeslut.

Det finns, ur patientens perspektiv, en upplevd brist pa
transparens i behandlingsbeslut.

Precisionsmedicin innebar att patienter bér involveras mer i
sin vard genom att veta vilka diagnos- och behandlings-
alternativ som ar tillgéngliga for dem och hur behandlings-
beslut i deras fall fattas.

Strukturerad insamling av patientdata, méjlighet att dela
och anvanda data for diagnos och behandlingsbeslut, t.ex.
sekundaranvandning av patientdata, ar fortfarande e€j
mojligt. Nédvandigt att paskynda och underlatta de initiativ,
t.ex. PAdgdende utredningar, som kan mojliggdra for utdkad
delning av patientdata. Detta behovs for bred implemen-
tering av precisionsmedicin.

Kompetens inom t.ex. omradena datavetenskap, bioinformatik,
biostatistik behovs i sjukvarden for att stédja anvandningen
av patientdata.

Sjukvarden maste se till att dessa kompetenser kan attraheras
och behallas.

Fotnot: 1) Refererar till precisionsmedicin; denna utmaning ér relevant for solida tumérer — sekvensering inom
hematologi ér relativt vanligt; 2) Avser alla kompetenser inom datarelaterade Gmnen som biostatistik, bioinformatik
och datavetrenskap som behévs for att hantera och analysera data (data scientists)
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Sammanfattning
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Patientuppféljning och evidensinsamling har hindrats av
utmaningar relaterade till sekundaranvandning av data och
utvecklingen av alternativa ersattningsmodeller

Insikter 2020

Uppfélining &
evidensinsamling

Status 2020

Precisionsmedicin syftar, genom skraddarsydda be-
handlingar och avancerad diagnostik, till att behandla
patienter med battre resultat och hégre kostnads-
effektivitet an standardiserad behandling, dvs lagre
kostnader och hogre effekt

For att detta ska vara mojligt maste patientdata maste
darfér samlas in under och efter behandlingen for att
avgora om avsedda effekter uppnaddes

Insamling av strukturerad och standardiserad utfalls-

data ar nédvandig fér att mojliggéra utfallsbaserade
betalningsmodeller, dar priserna bestédms av behand-
lingsutfall och inte aktivitet

| 2020 ars rapport konstaterades att utvecklingen av
utfallsbaserade betalningsmodeller fér precisions-
medicin hindras bl.a. av bristen pa evidens och till-
gang till patientdata i det svenska sjukvardssystemet.



Sammanfattning

Sedan ar 2020 har ett det skett en positiv utveckling inom ett
antal omraden inom uppféljning och evidensgenerering

Exempel

Fortsatt arbete med meto-
der for halsoekonomiska
studier och ersattningssystem

Studier kring modifierade ersattnings-
system och metoder for att genomféra
halsoekonomiska studier for preci-
sionsmedicin har initierats och pagar,
t.ex. TLV:s fortsatta utredning kring
halsoekonomiska studier' och Swelifes
kartlaggning avseende finansierings-
mojligheter for precisionsmedicin.?

Ga fran att se pa processer
som enskilda silos till en
helhetssyn for patientresan

O

Ett 6kat fokus pa avancerade terapier
(ATMP) har féranlett en férandring i
synsattet hos beslutsfattare fran att
se patientresan som att den sker i flera
separata silos till att se den som en
enda process — detta behovs for mojlig-
gora utfallsbaserade betalnings-
modeller eftersom kostnader och
effekter uppstar vid olika tidpunkter.

Patienters vilja att dela
halsodata har dkat

Patientens vilja att aktivt delta i sin
vard och dela halsodata med forskare,
féretag och andra ékar kontinuerligt —
engagemanget upplevs ha dkat sedan

2020; patienternas férvantningar

pa att skydda data upplevs ha okat i

samma takt.

Fotnot: 1) Regeringen har gett TLV flera uppdrag att utveckla metoder fér hdlsoekonomiska studier. Det nu aktuel-
la uppdraget ska redovisas i september 2023; 2) Swelife rapport nr. 2021-071779, publicerad oktober 2021.
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Sammanfattning

E

... dock kvarstar utmaningar relaterade till omradet som ar
viktiga att ta itu med fér framgangsrik implementering av
precisionsmedicin i Sverige

Otydlighet angaende
halsoekonomin for
precisionsmedicin

Komplex infrastruktur
samt begrénsningar
for lagring och delning
av data

Brist pa datainsamling
och uppféliningsdata

Risk for fel vid manuell
inmatning av data

Aven om fler utredningar av ersattningsmodeller for
precisionsmedicin har genomférts och pagar, saknas en
tydlig slutsats om hur (bade teoretiskt och praktiskt)

man kan berédkna nytta och kostnader fér precisionsmedicin.

Infrastrukturen i de svenska sjukvardens IT-system ar
komplex — de nuvarande systemen, som skiljer sig inom och
mellan regioner, saknar interoperabilitet vilket begransar
anvandningen av halsodata for t.ex. uppfoéliningar.

Strukturerade processer for insamling av data ar en
nodvandighet for precisionsmedicin; insamling av data
behovs for evidensgenerering, sekundaranvandning av
data samt uppféljning.

Véardpersonal hanterar en betydande mangd data manuellt fér
varje patient. Detta medfor en 6kad risk for fel eller avsaknad
data vid inrapportering. Korrekt inrapporterad data ar néd-

vandigt for en framgangsrik implementering av precisionsmedicin.

1



Sammanfattning

Flera av de identifierade utmaningarna skulle kunna adresseras
genom 6kad samverkan mellan svenska organisationer, regioner
och sektorer

b)), Regionerna behover samarbeta,
vi behover samarbete med industrin

och vi behéver hallbara strukturer )Y

Sverige har goda férutsattning att bli varldsledande inom
precisionsmedicin tack vare hdg innovationskraft och
ambitidsa satsningar pa sjukvard och life science.

Langsiktig och hallbar strategisk samverkan mellan samtliga
involverade aktorer behdver komma pa plats for att hela
Sverige ska kunna implementera precisionsmedicin brett
— aven projektbaserade initiativ maste ha en langsiktighet
och kontinuitet for sékra hallbara strukturer.

Till exempel maste Regionerna samverka och dela resurser
for att paskynda utveckling - konkurrens mellan region
motverkar bred implementering.

Regeringen maste aktivt driva implementering av preci-
sionsmedicin genom t.ex. langsiktig strategiutveckling.

Lakemedels- och diagnostikféretag maste involvera sig och
aktivt stddja implementeringen genom formella partnerskap
med relevanta aktorer.
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Sammanfattning

Identifierade utmaningar kan harledas till fyra rotorsaker
— att adressera dessa orsaker skulle hjalpa till att l16sa de
enskilda utmaningarna

Rotorsaker till identifierade utmaningar som hindrar effektiv implementering
av precisionsmedicin i Sverige

Produktionsbaserad Glapp mellan akademi
ersattning och sjukvard
Svensk sjukvard ar i huvudsak pro- Det ar utmanande att dela infor-

duktionsbaserad och inte utfalls-
baserad, darfor finns inte behovet i
samma utstrackning for matning och
insamling av utfallsdata pa ett struktu-
rerat och standardiserat satt.

mation och implementera resultat
fran forskning i sjukvarden. Det ar
i sjukvarden innovationerna behdvs
for att skapa patientnytta.

Sjukvardssystemets
komplexitet

Komplex och frag-
menterad IT-infrastruktur

Det stora antalet olika IT-system Sveriges decentraliserade sjuk-
inom vérden (t.ex. journalsystem) vardssystem begransar jamlik vard
och bristen pé integration dem for patienter dver hela landet. Det
emellan forsvarar anvandning och skapar ocksa utmaningar fér delning
delning av héalsodata. av bade resurser och kunskap.

Rotorsaker maste adresseras parallellt med att rikta insatser mot att I6sa de
faktiska utmaningar som dessa orsakar.

13



Introduktion

Introduktion

Roche och Arthur D. Little tog ar 2020 gemensamt fram en
rapport for att belysa utmaningarna med att implementera
precisionsmedicin i Sverige.

2020 Ramverk
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Patientresan med
precisionsmedicin

>

For tre ar tog Roche och Arthur D. Little, utifrén det standardiserade vardférloppet for
lungcancer, gemensamt fram en rapport som identifierade hinder och nyckelaktiviteter fér
implementering av precisionsmedicin i Sverige.

| 2020 ars rapport identifierades hinder i alla stadier av patientflodet, till exempel svarig-
heter med tillgang till utfallsdata och begréansad tillganglighet av genomisk sekvensering.
Utifradn hindren identifierades sedan olka gundorsaker.

Rapporten ar dversatt till svenska och distribuerad av branschorganisationen Lif,
och anvandes av flera ledande aktérer inom precisionsmedicin

Behandling och

Screening Forsta kontakt & ASEIEISEEINIgle] intervention Uppfolining
Hinder fér implementering av
precisionsmedicin
Tidig och - Tillgang till . :
Individanpassad : Kontinuer!
omfattande - p. — optimala nue '9
behandling uppfolining

diagnostik

behandlingar

Denna rapport bygger pa den tidigare rapporten och syftar till att ge en upp-
daterad bild av de utmaningar som hindrar implementeringen av precisionsmedicin
i Sverige, samtidigt som den belyser utvecklingen som har skett sedan 2020
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Introduktion

10 personer med djup kunskap om precisionsmedicin i Sverige
har intervjuats for att fa insikter om dess utvecklingen och

utmaningar

Namn

Anna Martling

Patrik Rossi
Karin Liljelund
Johan Hartman
Kristina Levan

Andreas Hoérnell

Richard Brandell
Rosenquist

Stefan Jovinge

Niklas Hedberg

Maria Landgren

Roll

Ordférande for arbetsgruppen fér
implementering av precisionsmedicin,
Professor i kirurgi, Dekan; Overlakare
— Tema Cancer

Temachef —Tema Cancer
Patientrepresentant, Vice ordférande

Professor i tumérpatologi;
Overlékare: Amnesomradesansvar
for bréstpatologi

Projektledare — ATMP och
precisionsmedicin

Stabschef, Precisionsmedicinskt
Centrum Karolinska

Professor i klinisk genetik;6verlakare;
Ordférande for GMS

Professor kardiologi; Forskningschef

Chefsfarmacept

L akemedelschef, Lakemedelsstrateg

15

Organisation

Karolinska Institutet; Karolinska
Universitetssjukhuset

Karolinska Universitetssjukhuset
Lungcancerforeningen

Karolinska Institutet; Karolinska
Universitetssjukhuset

Gothia forum, Region Vastra Gotaland
Karolinska Universitetssjukhuset

Karolinska Institutet; Karolinska
Universitetssjukhuset; Genomic
Medicine Sweden

Lunds universitet,

Skane Universitetssjukhus
Tandvards- och lakemedels-
formansverket

Region Skane; Sveriges kommuner
och regioner



Nyckelinsikter

Nyckelinsikter

Sedan 2020 har det skett en positiv utveckling i attityder, samt
medvetenhet, till precisionsmedicin

Attityder och uppfattningar om precisionsmedicin 2023

‘Det finns en stor accep-
tans inom IGkarkdren,
man vet att man behdver
mycket info... vi gdr mot
att vi kommer anvdnda
mer och mer Al for diag-

nostik”

“IJEmfért med 2020]
Sad finns det ju arbete
som pagar inom alla
de hdr omradena...
nu férstar man att det
behévs”

‘Folk ser def har pa
eft annaft sdftt nu,
att precisionsmedicin dr

hela patientresan”

utan som nagot som hander nu — motivation och férvantningar pa snabb och

I Precisionsmedicin ses inte langre som nagot som kommer att handa i framtiden,
framgangsrik implementering av precisionsmedicin ar hégre an 2020
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Nyckelinsikter

Den positiva utvecklingen har drivits genom hog aktivitet
med bl.a. seminarier inom precisionsmedicin, samarbeten
och utbildningsinsatser

Aktuella handelser inom precisionsmedicin

Exempel

e Genomic Medicine Sweden i i
‘ Anna Martling + Follow TR i Ercion R @ Uppsala University
R 3 followers + Follow
Great panel discussion #PrecisionMedicineEurope2022 3w-®

reflecting around the importance of patient and public
ngagement, education both for healthcare profession
and patients in medical genomics, cost coverage and

#Karolinska Institutet och #Karolinska Universitetssjukhuset startade
e entrum Karolinska for at och utveckla
precsionsmedicin 1 vérden. Nu ser vi att iknade centra startas 1 fer delar av landet.

Rétt behandling till rétt patient vid rétt tillfalle. Hur kan man skraddarsy

Nasta steg blir att bygga en bro mot primarvérden. Viktigt budskap for jamilik vérd incressing custs o inkeepretation. behandlingen till patienter, och hur kommer det att se ut i framtiden? |
vid seminariet *Precisionsmedicin - vad ar mejligt i dag och vad kan vi gora Together ith Sue kil - NHS England, Bigitte Nybo, — T, )
i ot e M e S Masterprogrammet | precisionsmedicin fr du kunskaper och prakiska
#Almedalen2022 Nowak - Plan Hance Mededine Génomique 2025, Nsar erfarenhster for mer individanpassad behandling Stk masterprogrammet i
#precisionsmedicin Malek - Eberhard Karis University Tubingen, Anders Edsjo k s

~ Region Skine,Richard Roseneist Brandel - Karolingka precisionsmedicin senast 17 april.
See translation Institutet, Albrecht Stenzinger - University Hospital

Heidelberg

See translation

Anton Hibner - +Follow ++ Vi gionte bty | (e,
i AR T ST

tack till megicon villge och Roche for fint samarbete. Det ar nu det handert
#Bayer #precisionsmedicin

oo o
sl T —— )
precisionsmecicin egion Sk, Stort tack il ala vir panldsbattoch tt stort gen
i el L

See translation

ONKOLOGI

ST-LAKARE ) sok p i precisionsmedicin vid Uppsala universitet

uu.se » 2 min read

O
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Nyckelinsikter

Den 6kade politiska uppmarksamheten kring precisions-
medicin har resulterat i 6kad budget, nya handlingsplaner
och utredningar

Den svenska regeringen har satt som mal att bli ledande inom implementering av
precisionsmedicin. For att lyckas med det har regeringen satsat hundratals miljoner
kronor pa precisionsmedicinsk forskning, pilotprojekt, genomisk sekvensering med mera.

- Tillgéng till data ar centralt for precisionsmedicin — regeringen har initierat fler
. utredningar kopplat till 6kad tillganglighet och interoperabilitet av patientdata.
*

Genomic Medicine Sweden utvecklar en nationell informatikinfrastruktur for att mojlig-
gobra delning av genetisk data for enhetlig analys, tolkning och delning mellan regionerna.

Ar 2021 gav regeringen TLV i uppdrag att vidareutveckla metoder fér granskning
av precisionsmedicin ur ett halsoekonomiskt perspektiv samt att ta fram relevanta
ekonomiska modeller fér precisionsmedicin och ATMP

Rapporten publicerades i april 2022 och lyfte behovet av fortsatt arbete och
samverkan kring att utvardera nytta och kostnader for behandlingar samt saker-
stalla jamlik tillgang till behandling éver hela landet; ytterligare en rapport fran TLV
har bestéllts av regeringen

Trots dessa och andra initiativ samt investeringar i precisionsmedicin under
de senaste aren kvarstar utmaningarna med dess fullskaliga implementering.

18



Nyckelinsikter

De mest kritiska hindren som identifierades ar 2020 var
relaterade till ett av tva évergripande omraden. Dessa ar
i fokus for denna rapport

Insikter 2020

Avancerad diagnostik och
behandlingsbeslut

,’ Det finns ett behov av att implementera data-
drivna och digitala kliniska beslutsstod i virden

for att kunna nyttja avancerad diagnostik och
behandlingar som behovs for precisionsmedicin. , ,

Uppfoljning &
evidensinsamling

YD Det saknas en struktur for insamling av uppfoljnings-
data fb'r utvecklin 7 av vard- och ersdattnin gssystem som
ar anpassade till precisionsmedicin. , ,

“Dessa hinder relaterar direkt till det forsta och sista steget i patientresan for
precisionsmedicin, ndmligen “tidig och omfattande diagnostik” och “kontinuerlig
uppféljning”

19



3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

OOO
1T

2020 ars studie visade att anvandningen av avancerad diag-
nostik och behandlingsbeslut hindrades av flera utmaningar

Insikter 2020

Avancerad diagnostik
och behandlingsbeslut

Status 2020

Precisionsmedicin kraver anvéandning av avancerad
diagnostik for att professionen ska kunna fatta
datadrivna behandlingsbeslut.

Detta inkluderar anvédndningen av genetiska tester
och avancerad diagnostik for att skapa personliga
behandlingsplaner fér varje patient.

Stora mangder patientdata maste samlas in och
analyseras for att anvandas tillsammans med kliniska
beslutsstéd for diagnos och behandling.

Att sammankalla specialister till multidisciplinara
konferenser ar ett viktigt verktyg for att fatta
konkreta behandlingsbeslut baserat pa patientdata.

| rapporten fran ar 2020 konstaterades att brister
i ovanstaende direkt hindrade ett framgangsrikt
inférande av precisionsmedicin i Sverige och att
det behévdes betydande utvecklingsinsatser inom
dessa omraden.
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Viktiga forflyttningar har skett for att mojliggéra avancerad
diagnostik och behandlingsbeslut fér precisionsmedicin i
Sverige sedan 2020...

Exempel
Etablering av Utredningar om Implementering av o
. . : . . . Digitalisering inom
precisionsmedicinska insamling & anvand- riktad - och hel- diaanostik
centrum ning av patientdata genomsekvensering 9
Hubbar dedikerade till ut- Det rader enighet om att Helgenom- och riktad sek- Patologer har férandrat
veckling och implementering sekundaranvandning av vensering ar ett avgérande arbetet med diagnostiska
av precisionsmedicin har patientdata behovs for att diagnostiskt verktyg for metoder genom att anvanda
etablerats i flera regioner; bl.a. diagnostisera nya patienter. precisionsmedicin som nu fler digitala I6sningar —
t.ex. har Region Skane, En utredning om de juridiska anvands i sjukvarden i manga patologer arbetar
Uppsala, Stockholm och férutsattningarna for sekun- stérre utstrackning. idag helt digitalt. Dessutom
Vastra Gotaland antingen daranvandning pagar for har Al-baserad bildanalys
redan precisionsmedicinska narvarande (initierat av for t.ex. bréstcancerpatologi
centrum eller planerar att regeringen enligt forslag fran blivit mer férekommande
Oppna dem snart. Genomic Medicine Sweden). i vissa regioner i Sverige.
Dessutom pagar studier om Experter forvantar sig att fler
mojligheten att dela patient Al-baserade diagnostiska
data inom Europa genom verktyg kommer att anvéndas
European Health Data i framtiden.

Space (pimaranvanding).
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

OOO

AL

... flera utmaningar kvarstar eller har dykt upp sedan 2020
och ar viktiga att adressera

Otillracklig genetisk
testning i rutinsjuk-
varden'

All tillganglig informa-
tion nyttjas inte i multi-
disciplindra konferenser

Lag transparens kring
beslutsfattande utifran
ett patientperspektiv

Legala utmaningar for
sekundaranvandning
av data

Brist pa nya kompe-

tenser? i sjukvarden

Genetisk testning (helgenom, exom, germline sekvensering,
breda paneler, etc.) erbjuds inte till alla patienter som skulle
ha nytta av det.

Aven om sekvensering ar tillganglig pa alla universitets-
sjukhus och pa vissa regionsjukhus, utnyttjas dess potentiella
fordelar inte fullt ut for alla patienter i sjukvarden.

Multidisciplindra konferenser upplevs ibland som ineffektiva
med system som inte ar designade for att stddja optimala
processer

Datadrivna, automatiserade beslutsstéd bér anvandas for att
skapa mer individualiserade diagnos- och behandlingsbeslut.

Det finns, ur patientens perspektiv, en upplevd brist pa
transparens i behandlingsbeslut.

Precisionsmedicin innebar att patienter bér involveras mer i
sin vard genom att veta vilka diagnos- och behandlings-
alternativ som ar tillgéngliga for dem och hur behandlings-
beslut i deras fall fattas.

Strukturerad insamling av patientdata, méjlighet att dela
och anvanda data for diagnos och behandlingsbeslut, t.ex.
sekundaranvandning av patientdata, ar fortfarande e€j
mojligt. Nédvandigt att paskynda och underlatta de initiativ,
t.ex. PAdgdende utredningar, som kan mojliggdra for utdkad
delning av patientdata. Detta behovs for bred implemen-
tering av precisionsmedicin.

Kompetens inom t.ex. omradena datavetenskap, bioinformatik,
biostatistik behovs i sjukvarden for att stédja anvandningen
av patientdata.

Sjukvarden maste se till att dessa kompetenser kan attraheras
och behallas.

Fotnot: 1) Refererar till precisionsmedicin; denna utmaning &r relevant fér solida tumérer — sekvensering inom
hematologi ér relativt vanligt: 2) Avser alla kompetenser inom datarelaterade dmnen som biostatistik, bioinformatik
och dataverenskap som behévs for att hantera och analysera data (data scientists.)
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Aven om genetisk sekvensering ar vanligare nu jamfért med ar
2020, ar dess anvandning och tillganglighet i varden fortfarande
begransad

Otillrécklig anvandning av genetisk sekvensering i rutinvard'

Genetisk testning (hela genomet, malinriktad, germline
sekvensering, breda paneler, etc.) erbjuds inte till alla
patienter som skulle dra nytta av det — detta ar proble-
matiskt eftersom ta del av s& mycket information som
mojligt om patienten ar en nyckelaspekt i precisionsmedicin.

Pa alla universitetssjukhus finns sekvensering tillganglig

och Genomic Medicine Sweden har noder pa alla universi-
tetssjukhus som arbetar for att géra det tillganglig for
fler patientgrupper som &nnu inte har tillgang.

P4 Karolinska Universitetssjukhuset ar till exempel | harifrasmukiuren pe

helgenom- och exom sekvensering pa vég att inféras Scil ifel.ab men det Gr inte en juridisk
for ett bredare spektrum av sjukdomsomraden; dock entitet, det &r ett samarbete, s de kan
maste sekvensering goras tillganglig pa nationell niva och inte fa emot ett officiellt uppdrag - det
inte enbart for patienter pa sjukhus som har resurserna. borde man géra nagot Gt. Man skulle
kunna séga vi har en forsknings-
ScilLifeLab’s DataDriven Life Science-program har infrastruktur som borde kunna ta
6kat anvandningen av sekvensering pa nationell niva varduppdrag’sa ldnge man ser éver

hur det dr organiserat. Regeringen

for forskning (ej klinisk praxis). FENAs .y P
Sekvensering bor goéras tillganglig for alla relevanta

patienter omedelbart for att underlatta diagnosering.
‘Det handlar inte om att sjukhusen

Skillnaden pa anvandningen av sekvensering mellan behdver ha egen molekyiGranalys, det
forskning och sjukvard finns pa grund av brist pa resurser SIS QI eSS e S
bland sjukhus och strikta regler och férordningar som
skilier mellan forskning och klinisk vard.

fa tillgdng till det. Det maste vara mdéjligt
att kunna skicka tester till exempel.”

omfattande sekvensering har implementerats behéver méjligheten finnas att

I Fram till att Genomic Medicine Swedens arbete med att méjliggora lands-
dela sekvenseringsresurser mellan sjukhus som har och inte har.

Fotnot: 1) Med hénvisning till precisionsmedicin; denna utmaning &r tillémplig p& solida tumérer — sekvensering
inom hematologi dér relativt vanligt
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Data-drivna beslutsstoéd ar underutnyttjade vid besluts-
fattande i multidisciplinara konferenser

KA\ All tillganglig information kan inte utnyttjas vid multidisciplindra
A8/ konferenser

Multidisciplindra konferenser ses ibland som ineffektiva och
saknar datadrivna beslutsstdd — det behdvs slutsatser
fréan automatiserade stodverktyg som kan anvandas som
underlag for diskussion pd moétena for att géra dem mer
effektiva.

Motena ar tidskréavande nar det géller forberedelser,
diskussion, beslutsfattande och kommunikation efterat
— en forkortning av tiden under varje méte skulle gora d
et mojligt de vardpersonalen att anvanda sin tid for
patientmoten

Hur dessa konferenser genomfors bér uppdateras,
sarskilt genom att anvédnda automatiserade beslutsstéd
sadsom avancerade Al-diagnostiksystem, som kan analysera
patientdata och producera en rapport som kan anvandas
for diskussionsunderlag vid varje mote

‘Jag tycker att det verkar lite omodernt
ott sitta och diskutera ostrukturerat
nar vi istdllet skulle kunna ha system

som ger oss rapporter”

Detta ses som sarskilt relevant i mindre komplexa fall,
vilket ocksa gor att vardpersonal kan lagga mer tid pa
komplexa fall

Anvandningen av automatiserade beslutsstdd skulle dven
komplettera konferenser med ytterligare en kélla for data
och information, vilket ses som fordelaktigt

Bade fortroende och regulatoriska forutsattningar
maste finnas pa plats for att implementera kliniska
beslutsstddsverktyg i varden

> Investeringar i anvandning av automatiserade kliniska beslutsstéd behdvs
for multidisciplinara konferenser
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Moijligheten att starka patienten genom precisionsmedicin
begransas av upplevd brist pa transparens och darmed
mojlighet involvera sig i sen egen vard

Q Brist pa transparens vid beslutsfattande ur ett patientperspektiv

Det finns en upplevd brist pa transparens och involvering
for patienter i alla faser av patientresan, men sarskilt tydligt

nar det galler behandlingsbeslut ‘Patienter far aldrig information

. . . . . . kring vad som hénde pd konferenserna
Patientcentrerad vard och involvering av patient ar och, nej, de dr infe bjudna. allf detta

nyc‘kelfakt.or"er' for preoisions[nedioin fatt ha ett lang- [orecisionsmedicin] handlar ju orm
varigt positivt resultat - ett 6kat patientengagemang patienten s& de borde f§ vera.
genom att involvera dem i méten kopplade till sin vard Det borde inte vara hemligt.”
anses darfor vara viktigt

Ur ett patientperspektiv efterfragas 6kad transparens
i alla aspekter av deras diagnos och behandling, sdsom
resonemanget bakom ett behandlingsbeslut, och vilka andra
behandlingar som ansags vara genomférbara alternativ
“Och det dr jatteviktigt for det

Detta kan inkludera méjligheten att f& information Gir dér all kunskop delas... en lungonkolog
och detaljerad dokumentation fran multidisciplinara kan ju inte vera allt om parologi séklart,
konferenser det &r ju darfér det finns massa olika

inriktningar. Men all information dé maste
nad fram fill patienten om de vill det.”

patientutbildning om precisionsmedicin bor méjliggéras for 6ka patientens

> Informella och formella diskussioner mellan Iakare och patienter bér 6ka, och
kunskap om befintliga diagnostiska och behandlingsmetoder
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Sekundaranvandning av halsodata ar en nyckel fér precisions-
medicin, dock finns det legala hinder som begransar méjligheterna

m Legala barriarer for sekundaranvandning av data

Det ar for narvarande inte moijligt ur juridisk synpunkt
att dela all patientdata mellan vardgivare och regioner.

|dag ar det inte tilldtet, ur ett juridiskt perspektiv, att “Det dr etiskt komplicerat
anvéanda patientdata for andra &ndamal an de samlades aft man inte kan erbjuda den
in for. Detta hindrar sekundaranvandning av data for sengsie behanalingen elleriariviiie

. . . anvdnder den dafa som genereras fran
diagnos och behandlingsbeslut av andra patienter. . e
varje patient

Aven om det ar mojligt att dela data efter anonymisering,

kraver vanligtvis sekundaranvandning av data for preci-
sionsmedicin att vissa delar av datan ar identifierbar.

Genomic Medicine Swedens utredning av utmaningar
fér anvéandningen av sekundardata, publicerad ar 2022,
ses som ett viktigt steg for att moéjliggéra anvandning

— men regulatoriska fragor ar @nnu inte I6sta och
patientens genetiska data kan inte sdmlost delas och
anvandas 6ver hela landet.

Genomic Medicine Sweden har idag ett avtal med de
sju universitetssjukhusen och sju medicinska fakulteterna
om att dela data via den nationella genomiska plattformen.

Regeringen har inlett en utredning om sekundaran-
vandning av halsodata, som kommer att presenteras
i september ar 2023.

| vantan pa utfallet av regeringens utredning om sekundaranvandning av
halsodata (september 2023) bér Genomic Medicine Sverige och andra aktoérer
forbereda for implementeringen av resultaten
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3.1 Nyckelinsikter - Utmaningar med avancerad diagnostik och behandlingsbeslut

Kompetens inom datavetenskap, bioinformatik med fler
omraden behdvs inom varden for att stédja analys,
hantering och anvandning av patientdata

@) Brist pa kvalificerade data scientists inom varden

Det rader brist pa personer som arbetar med de tekniska
aspekterna relaterade till de stora méangder data som foljer
med implementeringen av precisionsmedicin.

Anvandningen av avancerad, datadriven diagnostik omfattar
insamling, anvandning och éverféring av stora méngder
personlig hdlsodata och information. Detta kraver kunnig
personal inom bl.a. biostatistik, datavetenskap och rela-
terade omraden, som for narvarande till stor del saknas
inom sjukvarden.

SciLifeLab’s progam fér DataDriven Life Science
grundades delvis pa grund av det stora behovet av

datavetare inom life science, och kommer att skapa “Alla regioner har ju sjclvklart inte samma
doktorand- och postdoc-tjanster med fokus pa att antal personer som jobbar med allt det
utveckla datahanteringsmetoder. Utbildningen ar [bioinformatik, data science, IT] och det ér
delvis avsedd att skapa "en grund for forskare som Ju nggot vi verkligen saknar i varden..

kan gora karriar som dataexpert inom varden”. e S [ el eret Tiagt
Samverkan med akademi och industri upplevs som viktigt
for att attrahera och behalla datavetenskaplig kompetens
inom varden.

Eftersom behovet av datavetenskaplig kompetens dkar . . o

bbt inom fler branscher kan organisationer inom den Grundlaggande ufbildning inom dara
sha . i . 9 . ; science borde ju ingd i deras utbildnings-
offentliga sektorn, som sjukvarden, ha svart att erbjuda progrom.”
konkurrenskraftiga I6ner (jamfort med privata fér‘etag);
andra fordelar méaste dvervagas for att attrahera talanger.

Halso- och sjukvarden bér se 6ver méjligheterna att attrahera och behalla
talanger (t.ex. hdja I6nerna) och underséka nya satt att fa tillgang till kompetens,
t.ex. istallet for heltidsanstéllda skapa tillgang till expertis via kunskapshubbar.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

=

Patientuppféljning och evidensinsamling har hindrats av
utmaningar relaterade till sekundaranvandning av data och
utvecklingen av alternativa ersattningsmodeller

Insikter 2020

Uppfélining &
evidensinsamling

Status 2020

Precisionsmedicin syftar, genom skraddarsydda be-
handlingar och avancerad diagnostik, till att behandla
patienter med battre resultat och hégre kostnads-
effektivitet an standardiserad behandling, dvs lagre
kostnader och hogre effekt

For att detta ska vara mojligt maste patientdata maste
darfér samlas in under och efter behandlingen for att
avgora om avsedda effekter uppnaddes

Insamling av strukturerad och standardiserad utfalls-

data a&r nédvandig fér att mojliggéra utfallsbaserade
betalningsmodeller, dar priserna bestédms av behand-
lingsutfall och inte aktivitet

| 2020 ars rapport konstaterades att utvecklingen av
utfallsbaserade betalningsmodeller fér precisions-
medicin hindras bl.a. av bristen pa evidens och till-
gang till patientdata i det svenska sjukvardssystemet.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

Sedan ar 2020 har ett det skett en positiv utveckling inom ett
antal omraden inom uppféljning och evidensgenerering

Exempel

Fortsatt arbete med meto-
der for halsoekonomiska
studier och ersattningssystem

Studier kring modifierade ersattnings-
system och metoder for att genomféra
halsoekonomiska studier for preci-
sionsmedicin har initierats och pagar,
t.ex. TLV:s fortsatta utredning kring
halsoekonomiska studier' och Swelifes
kartlaggning avseende finansierings-
mojligheter for precisionsmedicin.?

Ga fran att se pa processer
som enskilda silos till en
helhetssyn for patientresan

O

Ett 6kat fokus pa avancerade terapier
(ATMP) har féranlett en férandring i
synsattet hos beslutsfattare fran att
se patientresan som att den sker i flera
separata silos till att se den som en
enda process — detta behovs for mojlig-
gora utfallsbaserade betalnings-
modeller eftersom kostnader och
effekter uppstar vid olika tidpunkter.

Patienters vilja att dela
halsodata har dkat

Patientens vilja att aktivt delta i sin
vard och dela halsodata med forskare,
féretag och andra dkar kontinuerligt —
engagemanget upplevs ha dkat sedan

2020; patienternas férvantningar

pa att skydda data upplevs ha okat i

samma takt.

Fotnot: 1) Regeringen har gett TLV flera uppdrag att utveckla metoder fér hdlsoekonomiska studier. Det nu aktuel-
la uppdraget ska redovisas i september 2023; 2) Swelife rapport nr. 2021-01779, publicerad oktober 2021.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

E

... dock kvarstar utmaningar relaterade till omradet som ar
viktiga att ta itu med fér framgangsrik implementering av
precisionsmedicin i Sverige

Otydlighet angaende
halsoekonomin for
precisionsmedicin

Komplex infrastruktur
samt begransningar
for lagring och delning
av data

Brist pa datainsamling
och uppféliningsdata

Risk for fel vid manuell
inmatning av data

Aven om fler utredningar av ersattningsmodeller for
precisionsmedicin har genomférts och pagar, saknas en
tydlig slutsats om hur (bade teoretiskt och praktiskt)

man kan berédkna nytta och kostnader fér precisionsmedicin.

Infrastrukturen i de svenska sjukvardens IT-system ar
komplex — de nuvarande systemen, som skilier sig inom och
mellan regioner, saknar interoperabilitet vilket begransar
anvandningen av halsodata for t.ex. uppfoéliningar.

Strukturerade processer for insamling av data ar en
nédvandighet for precisionsmedicin; insamling av data
behovs for evidensgenerering, sekundaranvandning av
data samt uppfdljning.

Véardpersonal hanterar en betydande mangd data manuellt
for varje patient. Detta medfér en dkad risk for fel eller av-
saknad data vid inrapportering. Korrekt inrapporterad data
ar ndédvandigt for en framgangsrik implementering av precisions-
medicin.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

E

Behovet av att anvdnda nya ersattningsmodeller inom
precisionsmedicin ar tydligt, men exakt hur detta ska
goras ar fortfarande oklart

Otydlighet angaende halsoekonomi fér precisionsmedicin

Ett hinder, trots fler utredningar kopplat till ersattnings-
modeller inom precisionsmedicin, ar otydligheten kring
hélsoekonomin och vilken ersattningsmodell som bor
anvandas vid begransad evidens.

For att skapa en utfallsbaserad ersattningsmodell
behdver kostnader och effekter matas, vilket har visat
sig vara svart, inte minst inom precisionsmedicin.

Halsoekonomi inom precisionsmedicin ar komplext;
kostnaderna for diagnos och behandling ar ofta héga
idmfort med traditionella behandlingar och eftersom
patientgrupperna ar sma eller behandlingarna speciellt
designade for en esnkild individ kan inte alla positiva
effekter visas i forvag.

‘Det kanske kommer krévas olika
ersdttningsmodeller fér olika omrdden,

Att ta hansyn till dessa aspekter och na enighet om men det ver viinte &n.”
hur kostnadseffektivitet beréaknas har visat sig vara
en utmaning.

Synen pa halsoekonomi inom precisionsmedicin ar splittrad
och undersdkningarna ar ofullstéandiga; det saknas fort-
farande en tydlig metod.

‘Det dr osannolikt att det
lprecisionsmedicin] kommer att vara

kostnadsbesparande, men det kan vara
kostnadseffektivt.”

ekonomiska utvarderingar pa uppdrag av regeringen, det ar ocksa viktigt att

> TLV bor fortsatta sina utredningar kring utvecklingen av metoder fér héalso-
utredningarna foljs upp med tydliga implementeringsplaner
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

Att dela data mellan regioner och vardgivare ar ur teknisk

synvinkel inte moéjligt. Detta begransar mojligheterna fér
anvandning av patientdata.

% Komplex infrastruktur och svarigheter att lagra och dela data

Regioner har inte de tekniska forutsattningarna att sys-
tematiskt dela patientdata som samlas in vid uppféliningar
— att |6sa detta ses som en av nycklarna till att implemente-
ra precisionsmedicin i Sverige.

Ansamling av data, under och efter behandling, ar av-

gorande inte bara for att rapportera utfall utan ocksa

for sekundéaranvandning — att kunna dela data fran ett

tekniskt perspektiv ar darfor nédvandigt for precisions-
medicin.

Huvudproblemet ar att data inte ar interoperabel mellan
regioner och ibland inte heller mellan IT-system inom samma
region.

“Dér férséker vi modernisera var arkitek-
Det finns &ven behov av att kunna importera data till ett tur och tillgéngliggéra ppna data men
centralt patientregister, som sedan ar tillgangligt for bdde  der gar jérrelangsamt och der Gr svart. Vi
sjukvarden och forskare — investering behéver géras for fastnar i LOU och sana problem... det Gr

att mojliggdra denna funktion. Inte enkel

Med den snabba utvecklingen inom Al bér méjligheten att
extrahera data med textbaserade sékningar méjliggoras.

“Det pagdr diskussioner om att kunna ex-

portera och importera data, vi far se hur
det gar... Det krdvs mycket arbete.”

Pa nationell niva maste data goéras delbar och interoperabel mellan regioner och
olika vardmiljder; ett nationellt patientregister dar data enkelt kan importeras
till och exporteras fran bor prioriteras.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

Det saknas strukturerad patientuppféljning
— begransar uppféljning av utfall.

IZ' Brist pa datainsamling och uppféljningsdata

Patienter ar mer villiga att dela data jamfort med for tre ar
sedan och behovet av strukturerad uppféliningsdata ar
stort. Dock sker inte insamling av patientdata efter be-

handling pa varken ett konsekvent eller strukturerat satt. "Vi behdver moniforering, vi maste kun-
na félja patienter, och vi behdver bdttre

Fler fragor kvarstar, bl.a. vilken typ av data som ska samlas S SRR LERENEIEReEIC )
in, hur den ska samlas in (sarskilt patientrapporterad data) TR S e GV e e
samt hur man sakerstaller att det sker pa ett strukturerad
satt.

Bristen pé uppfoliningsdata far stora konsekvenser for
implementeringen av utfallsbaserade betalningsmodeller,
eftersom uppféliningsdata under och efter avslutad be-
handling ar nédvandiga for att avgora det slutliga resulta-
tet av behandlingen.

Bristen pa uppféliningsdata begréansar ocksa mojligheten
att generera ny evidens, vilket ar centralt for precisions-
medicin

> Krav pa strukturerad och standardiserad insamling av patientdata bor
implementeras uppifran och ned.
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3.2 Nyckelinsikter - Utmaningar med uppfdéljning & evidensinsamling

Vardpersonal hanterar stora mangder uppféljningsdata
manuellt vilket kan kan leda till misstag och fel

Risk for fel i inrapportering nar data hanteras manuellt

Véardpersonal registrerar vanligtvis data i flera digitala
system, t.ex. i patientjournaler, kvalitetsregister och i andra

. ) : Vi vet att det réder st
system kopplade till diagnostik eller behandling. | ver S SRl TCaRr STOr

tidsbrist hos Iékare och sjukskéterskor

v . o pr . . redan nu sa vi maste minska deras
Lakemedels- och diagnostikféretag anvander olika 14 Sa vl MAsTe i
administrativa bérda, t.ex. att

system for uppféljning for sina respektive produkter, minska behovet att manuellt I6gga in
vilket kan ha unika och distinkta krav pa hur kvalitets- data i systemen.”
sakring och sparbarhet uppnas.

Behovet av att manuellt mata in patientinformation i flera
system hindrar systematisk uppfolining eftersom risken
att aventyra dataintegriteten Okar i takt med att antalet
system som behdver anvandas okar.

Att manuellt behdva mata in information i flera system Det finns en risk att ndgot saknas eller att
okar risken for manskliga fel, t.ex. saknade data i vissa det inte stdr exakt likadant i varje system
system eller inkonsekvenser mellan data i olika system. och sG... vi maste forstd hur vi kan stétta

Iékare och sjukskdéterskor med detta.”
Véardpersonal upplever att de lagger mycket tid pa registre-
ring av data vilket utgér en form av administrativt arbete.

Problemet ar valkant, men det finns inga tydliga l6sningar
pa utmaningen.

Uppfdlining bér standardiseras, bade vad géller anvandargranssnitt och
integration. Detta kan ske genom ett tatt samarbete mellan lakemedels-
och medicinteknikféretag, t.ex. genom branschorganisationer.
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3.3 Nyckelinsikter - Andra identifierade utmaningar

Utoéver *anvandning av avancerad diagnostik” och "uppf6ljning
och evidensinsamling” anses otillrackliga data fran kliniska
provningar och evidens vara en viktig fraga

Utmaning

Beskrivning

Det rader oklarhet avseende hantering av bristen pa robusta och fullstéandiga kliniska data och evidens
gallande behandlingar och medicintekniska produkter som utvecklas fér mindre patientgrupper, vilket
kommer att bli vanligare nar implementeringen av precisionsmedicin utvecklas.

Individanpassad vard innebar farre antal patienter i en population; att genomféra stora, randomiserade
kliniska provningar for varje behandling kommer inte att vara genomférbart.

Det rader enighet om att fler kliniska prévningar behévs: lakemedelsforetag maste vara villiga att
utveckla och testa interventioner for mindre patientgrupper, och dkat fokus boér laggas pa att
patienternas medvetenhet om méjligheten att delta i kliniska prévningar (dven prévningar utanfér
Sverige)

‘L ckemedelsbolag dr inte
alltid superintresserade av dessa sma

“Vi méste tdnka om kring hur vi hanterar ,
patientgrupper...

kliniska prévningar.”
hur kan vi samarbeta for att se tll att vi
faktiskt har evidensen som behévs2”

Denna utmaning ses som avgoérande for en langsiktigt framgangsrik anvéndning
av precisionsmedicin i Sverige, &ven om den inte ar direkt kopplad till avancerad
diagnostik, uppfoljning, bevisinsamling och ersattningsmodeller
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3.4 Nyckelinsikter - Rotorsaker till utmaningar

Flera av de identifierade utmaningarna skulle kunna adresseras
genom 6kad samverkan mellan svenska organisationer, regioner
och sektorer

b)), Regionerna behover samarbeta,
vi behover samarbete med industrin

och vi behéver hallbara strukturer )Y

Sverige har goda férutsattning att bli varldsledande inom
precisionsmedicin tack vare hdg innovationskraft och
ambitidsa satsningar pa sjukvard och life science.

Langsiktig och hallbar strategisk samverkan mellan samtliga
involverade aktorer behdver komma pa plats for att hela
Sverige ska kunna implementera precisionsmedicin brett
— aven projektbaserade initiativ maste ha en langsiktighet
och kontinuitet for sékra hallbara strukturer.

Till exempel maste Regionerna samverka och dela resurser
for att paskynda utveckling - konkurrens mellan region
motverkar bred implementering.

Regeringen maste aktivt driva implementering av preci-
sionsmedicin genom t.ex. langsiktig strategiutveckling.

Lakemedels- och diagnostikféretag maste involvera sig och
aktivt stddja implementeringen genom formella partnerskap
med relevanta aktorer.
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3.4 Nyckelinsikter - Rotorsaker till utmaningar

Det finns ocksa en tydlig klyfta mellan sjukvard, akademi och
industri vilket innebar ytterligare svarigheter i arbetet med
att implementera precisionsmedicin

Sjukvard

Brist pa tillracklig
samverkan

e

Industri

Det finns tydliga granser mellan sjukvard och akademi som begrénsar mojligheten for hélso- och
sjukvardssektorn att dra nytta av framsteg som gjorts inom akademin, samt méjligheten for
akademin att anvanda data som genererats inom sjukvarden.

Avgransningarna mellan dessa sektorer hindrar ocksa méjligheten att dela resurser (exempelvis
utrustning) och resultat/utveckling mellan varandra.

Aven om det ar relativt vanligt att individer arbetar inom bada sektorerna, sker arbetet inom silos.

Industrins bidrag till utveckling och implementering av precisionsmedicin ar av stor betydelse

— vissa menar att barridrerna fér att komma in i varden ar for héga. Samtidigt ar kvalitets- och
sakerhetsaspekter ar av stérsta vikt; hur balansen mellan dessa behov kan hanteras ar av betydelse
for precisionsmedicin.

Det finns ett tydligt behov av att etablera nya arbetssatt som méjliggér kunskaps- och resursutbyte
samtidigt som patienter och kanslig patientdata skyddas.

Okad kunskap hos akademi och sjukvard om regulatoriska krav pa medicintekniska produkter som ska
anvandas i klinisk praxis och kliniska prévningar efterfragas.
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3.4 Nyckelinsikter - Rotorsaker till utmaningar

Identifierade utmaningar kan harledas till fyra rotorsaker
— att adressera dessa orsaker skulle hjalpa till att l16sa de
enskilda utmaningarna

Rotorsaker till identifierade utmaningar som hindrar effektiv implementering
av precisionsmedicin i Sverige

Produktionsbaserad Glapp mellan akademi
ersattning och sjukvard

Svensk sjukvard ar i huvudsak pro- Det ar utmanande att dela infor-
duktionsbaserad och inte utfalls- mation och implementera resultat

fran forskning i sjukvarden. Det ar
i sjukvarden innovationerna behdvs
for att skapa patientnytta.

baserad, darfor finns inte behovet i

samma utstrackning for matning och
insamling av utfallsdata pa ett struktu-
rerat och standardiserat satt.

Komplex och frag- Sjukvardssystemets
menterad IT-infrastruktur komplexitet

Det stora antalet olika IT-system Sveriges decentraliserade sjuk-
inom varden (t.ex. journalsystem) vardssystem begransar jamlik vard
och bristen pa integration dem for patienter éver hela landet. Det
emellan férsvarar anvandning och skapar ocksa utmaningar for delning
delning av halsodata. av bade resurser och kunskap.

Rotorsaker maste adresseras parallellt med att rikta insatser mot att I6sa de
faktiska utmaningar som dessa orsakar.
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3.4 Nyckelinsikter - Rotorsaker till utmaningar

Rotorsakerna ar komplexa och kraver omfattande samarbets-
insatser och investeringar for att kunna adresseras och hanteras

1. Produktionsbaserad ersattning

Ersattning inom den svenska sjukvarden ar
huvudsakligen produktionsbaserad’, dar
leverantdrerna/varden far ersattning for
de tjanster som de tillhandahaller.

Ett utfallsbaserat system satter varde pa be-
handlingsresultat efter interventioner, vilket
paverkar ersattningsbeloppet; detta kraver
standardiserad insamling av utfallsdata.

Det nuvarande produktionsbaserade ersatt-
ningssystemet i Sverige uppmuntrar inte till

standardiserad insamling av uppféljningsdata.

3. Komplex och fragmenterad
IT-infrastruktur

Den svenska vardens |T-infrastruktur ar
fragmenterad och komplex — regioner har
olika journalsystem vilket gor datadelning och
gemensam anvandning komplicerad eller till
och med oméijlig.

En gemensam nationell IT-infrastruktur for
halso- och sjukvard bor skapas; alternativt
maste interoperabilitet mellan journalsystem
och relevanta forskningsdatabaser mojliggd-
ras for att data ska kunna anvéndas for forsk-
ning, utveckling, uppfoélining och vard.

2. Glapp mellan akademi och sjukvard

Sjukvard och akademi arbetar bada for
utvecklingen av precisionsmedicin — men da
de har tva olika huvudman och svarigheter
att dela resurser sinsemellan begrénsas och
férsenas implementeringen av innovationer
fran forskning till sjukvarden.

Utveckling och implementering méste ses
som en del av samma process genom struk-
turerade tvarsektoriella arbetssatt for att
innovationer ska na ratt patienter; att dela
resurser och kunskap ar nyckeln.

4. Sjukvardssystemets komplexitet

Sveriges 21 regioner ansvarar fér varden till sina
respektive medborgare, dar varje region arbe-
tar med att forbattra varden och implementera
precisionsmedicin utefter sina tillgadngliga resur-
ser; detta kan resultera i bade dubbelarbete och
ojamlik tillgang till vard.

En kombinerad top-down (genom samordning
fran regeringen) och bottom-up-strategi bor
anvandas for utvecklingen av precisionsmedicin i
varje region; regioner behdver samarbeta for att
minimera dubbelarbete, och se till att regioners
unika styrkor utnyttjas i hela landet.

Fotnot: 1) Det svenska ersdttningssystemet for Iékemedel ér vérdebaserat och TLV ansvarar fér utvérderingarna
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Appendix

Utmaningar relaterade till anvéandning och tolkning av

avancerad diagnostik

Gradering:

. Mycket hég ‘ Hog ' Mellan

Mycket lag

Genomisk data (inte nddvandigt-
vis helgenom) ar avgérande for
precisionsmedicin; VVardpersonal
maste ha kunskap och tillgang till
ratt sekvenseringsmetoder utifran
varje patientens unika behov

Viktigt diskussions- och besluts-
forum; datadriven information bér
goras tillganglig som ett stddverk-
tyg for att kunna fatta valgrunda-
de behandlingsbeslut

Relativt lag paverkan pa implemen-
tering av precisionsmedicin jamfért
med andra utmaningar

Delning av data anses ar avgéran-
de for implementeringen av pre-
cisionsmedicin. Exempelvis for att
stalla diagnos, fatta behandlings-
beslut samt mojliggdra for utfalls-
baserade ersattningsmodeller

Nodvandigt for hantera stora
mangder data som kréavs och
produceras inom precisionsmedi-
cin; Vardpersonal har idag inte
nédvandigtvis kompetens eller tid
att arbeta med t.ex. data mining,
biostatistik etc.

Fotnot: 1) Med hdnvisning till precisionsmedicin; denna utmaning &r tillémplig p& solida tumdrer — sekvensering

inom hematologi dr relativt vanligt
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Appendix

Forts.

Fortsatt att utveckla arbetet GMS utfor
efter att finansieringen fran Vinnova upphért
(2024); langsiktigt &gande och finansiering
kommer att vara viktigt att sékerstalla.

Anvandning av automatiserade kliniska
beslutsstdd bor initieras for multidisciplinara
konferenser/molecular tumor boards.

Engagera patientféreningar, etablera
samarbeten mellan patientféreningar
och sjukvarden.

GMS har ett fortsatt &gande och
sakerstaller implementering (beroende
pa utredningsresultat).

Regioner behodver se éver metoder for
hur attrahera och behalla talang.

Skapa nya I6sningar for att fa tillgang till
kompetens.

Tydliggora vilka kompetenser som behovs
var, nar och i vilket syfte.

Fotnot: 1) Med hdnvisning till precisionsmedicin; denna utmaning &r tillémplig p& solida tumdrer — sekvensering

inom hematologi dr relativt vanligt
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Appendix

Utmaningar relaterade till uppféljning & evidensinsamling

Detta ar en kritisk fraga som
maste |6sas fér en framgangsrik
langsiktig implementering av
precisionsmedicin

Foérmaga att dela data som anses
vara avgorande for implementering
av precisionsmedicin, exempelvis
for att stélla diagnos och fatta
behandlingsbeslut samt majliggéra
for utfallsbaserade ersattnings-
modeller

Nodvandigt for utveckling av
utfallsbaserade ersattnings-
modeller och fér evidens-
generering for precisionsmedicin

Integriteten for inrapporterad data
ar avgdérande, men denna utmaning
beskriver risker och svarigheter
med precisionsmedicin. Dock ar
det inte nagot som direkt och
nsamt hindrar implementeringen

av precisionsmedicin
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Appendix

Forts.

TLV bor fortsatta sina utredningar kring
utvecklingen av metoder for halsoekonomiska
utvarderingar pa uppdrag av regeringen, det
ar ocksa viktigt att utredningarna foéljs upp
med tydliga implementeringsplaner

Pa nationell nivd maste data géras delbar och
interoperabel mellan regioner och vardinfor-
mationsmiljder; ett nationellt patientregister
som data enkelt kan importeras till och expor-
teras fran bor prioriteras; GMS arbetar for
att sakerstalla detta gallande genomikdata men
samarbete med andra aktérer behovs.

Krav pa strukturerad och standardiserad
insamling av patientdata boér implementeras,
utifran en “top-down” perspektiv med nationella
riktlinjer for regioner att forhalla sig till.

Uppfoliningssystem bér standardiseras.

Ett nara samarbete mellan lakemedelsfore-
tagen genom branschorganisationen Lif.
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Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.

De forskande
lakemedelsforetagen

Lakemedelsindustriféreningens Service AB
Tel +46 8 462 37 00 | info@lif.se | lif.se | fass.se | life-time.se



