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Lifs inspel till uppdaterad cancerstrateqi

Lif har under aren foljt arbetet med den nationella cancerstrategin pa nara hall. Redan vid
utformning av den ursprungliga strategin bidrog Lif, liksom Léakemedelsverket, med
framtagandet av en prognos for lakemedelsutvecklingen inom canceromradet. Sedan dess har
Lif med intresse foljt de arliga uppdateringarna med beslut om nya uppdrag och finansiering.
Regeringens initiativ att uppdatera den nationella cancerstrategin ar valkommet och motiverat
bland annat mot bakgrund av stora framsteg som gjorts i forstaelsen av molekylarbiologiska
och patofysiologiska insikter kring cancersjukdomars uppkomst vilket lett till utveckling av nya
behandlingar och annan teknisk utveckling.

Det paradigmskifte som framvéaxten av precisionsmedicin innebér, har resulterat i att manga
tidigare terminala cancerdiagnoser idag betraktas som kronisk cancer och i allt fler fall kan
erbjudas potentiellt botande behandling. Tidig upptackt och forbattrade behandlingsutfall har
bidragit till att allt fler och &ldre patienter lever med cancer eller med sekundara tillstand som en
foljd av cancerbehandling, vilka kraver vard och omsorg bortom det initiala sjukdomsskedet.
Det utmanar sjukvardens kapacitet i manga avseenden, bland annat fortbildning,
kompetensforsorjning, klinisk forskning och IT-infrastruktur. Det skapar aven utmaningar kring
tillgangliggérande av moderna lakemedel till de som tidigare stod utan nagot effektivt
behandlingsalternativ med nya krav pa bade organisering och finansiering av cancervarden.
Utvecklingen mot precisionsmedicin har ocksa bidragit till att fler cancerdiagnoser klassificeras
som sallsynta sjukdomstillstand vilket skapar en koppling mellan cancerstrategin och den
nationella strategin for att starka patienterna tillgang till jamlik vard inom omradet sallsynta
halsotillstdnd som Socialstyrelsen har regeringens uppdrag att foresla.

For att pa basta satt ta vara pa de majligheter som nya medicinska och tekniska innovationer
skapar, lyfter Lif nedan fram de delar av en nationell cancerstrategi som ar sarskilt angelagna
utifran lakemedelsforetagens perspektiv, sdsom forskning och utveckling, kliniska
lakemedelsprovningar, precisionsmedicin, sekundaranvandning av halsodata, behovet av
tydligt och transparent regulatoriskt ramverk, patienters tillgang till behandling, férutsattningar
for tvarsektoriell samverkan, patientdelaktighet, kompetensférsérjning, digitalisering och samt
finansiering av de olika delarna.

Forskning och utveckling

En hallbar cancervard forutsatter en sammanhallen strategi som inkluderar prevention, tidig
upptackt, effektiva vardprocesser, tillgang till behandling, rehabilitering och uppféljning sa val
som |6pande fortbildning och kompetensforsorjning i alla delar. En cancervard som inte ges
forutsattningar att integrera forskning i verksamheten, har inte maojlighet att utvecklas. En
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forskande cancervard skapar ocksa en plattform for genomforande av saval prévarinitierade
som foretagsinitierade kliniska prévningar som ger patienter tidig tillgang till nya behandlingar
samtidigt som hélso- och sjukvarden tidigt ges kunskap och erfarenhet av kommande
behandlingar, vilket paskyndar implementering av de mest vardefulla lakemedlen efter
regulatoriskt godkdnnande. Sverige ar med en stark tradition av medicinsk forskning och en
valutvecklad halso- och sjukvardsinfrastruktur, val positionerat for att fortsatta attrahera och
genomfora kliniska provningar som kan driva utvecklingen inom cancervarden.

Medicinsk forskning bidrar aven till Sveriges konkurrens- och attraktionskraft. Aktuella uppgifter
fran Statistiska centralbyran, SCB, visar att exporten av lakemedel som tillverkas i Sverige
fortsatt att 6ka och star nu for 7,3 procent av Sveriges totala export vilket medfor att lakemedel
ar den tredje storsta kategorin av exportvaror. Med cirka 10 miljarder kronor arligen star
lakemedelsfoéretagen for en betydande del av de samlade forskningsinvesteringarna i Sverige
vilka ar beroende av att det offentliga investerar i goda forutsattningar inom saval universitet
som hélso- och sjukvard. Lakemedelsbranschens aktiviteter medfor forutom direkt
forskningsinvestering, aven investeringar i kringliggande verksamheter inom medicinteknik,
leverantOrer av utrustning och tjanster inom den bredare life science-sektorn.

Utifran betydelsen av satsningar och investeringar inom forskning och innovation for
utvecklingen av cancervarden i Sverige och forutsattningarna for patienter i Sverige att fa
tillgang till de senaste behandlingarna, &r det centralt att den nya cancerstrategin samordnas
med de satsningar som kommer att presenteras i den kommande forsknings- och
innovationspropositionen, den vantade uppdateringen av life science-strategin samt det férsta
och sista delomradet i den nya Nationella lakemedelsstrategin vad avser tillgang till och
utveckling av nya lakemedel.

Kliniska lakemedelsprévningar

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar utgdr en hérnsten i den svenska life science-
sektorn, speciellt inom cancervarden. Lakemedelsprévningarna nyttjar viktiga infrastrukturer for
precisionsmedicin och halsodata och effektiviserar introduktionen av nya lakemedel.
Deltagande i kliniska provningar bor alltid, pa ett systematiskt och jamlikt satt, 6vervags som ett
alternativ nar befintliga behandlingsalternativ i vardprogrammen ar uttémda eller av goda skal
inte anses vara lampliga for en enskild patient.

Forutom utveckling av nya lakemedel och andra behandlingsmetoder bidrar kliniska prévningar
till generering av vetenskaplig evidens som ligger till grund for riktlinjer,
behandlingsrekommendationer och vardprogram samt ger vardpersonal mdjlighet till
fortbildning och viktig kompetensutveckling for omstallningen till precisionsmedicin. Det
genererar aven ekonomiska varden for halso- och sjukvarden eftersom lakemedelsforetag
ersatter de merkostnader som prévningarna medfor. Detta resonemang utvecklas i Lifs
remissvar till Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska provningar (Ds
2023:8). Lif instammer i utredarens forslag att ett nationellt partnerskap skulle framja
samverkan och goéra Sverige till en mer attraktiv plats for féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar genom att forbattra genomférandekapaciteten nationellt och regionalt.
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| Handlingsplan for fler féretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar, efterfragar Lif kade
insatser for att stodja foretagsinitierade kliniska prévningar, inklusive att anpassa regelverket,
forbattra distributionen av prévningslakemedel, sakerstallande av god tillgang till klinisk
kompetens och utrustning i syfte att skapa incitament fér genomforande av foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar i Sverige. En sedan lange angelagen fraga ar distributionen av
provningslakemedel dar regeringen inte berett tidigare presenterade forslag. Uppdraget till
Lakemedelsverket (S2024/01311) om att féresla sddana forbattrade forutsattningar ar ett viktigt
steg for att etablera ett nationellt partnerskap for kliniska lakemedelsprévningar. Det forvéntas
leda till andra investeringar inom lakemedelsutveckling, vilket i sin tur starker svensk
konkurrenskraft. Lif och medlemsféretagen har ambitionen att bidra aktivt till ett framtida
partnerskap. Ett exempel ar att diskutera hur den egenutvecklade tjansten HiKS pa basta satt
kan integreras med liknande tjanster for att underlatta for prévare, behandlande lakare och
patienter.

Det ar viktigt att cancerstrategin samordnas med de forslag som Lakemedelsverket kommer att
lamna utifran pagaende regeringsuppdrag. Av sarskild vikt inom canceromradet ar kopplingen
mellan foretagsinitierade kliniska prévningar och de hélso- och sjukvardsnara infrastrukturer
som byggs upp for precisionsmedicin. Generellt &r det dnskvart att utnyttja alla svenska
styrkeomraden for att attrahera fler kliniska prévningar, till exempel registerbaserade
randomiserade provningar. En sarskild satsning for att genomféra sadana prévningar utifran
alla kvalitetsregister inom canceromradet, skulle sanda en positiv signal till de globala
lakemedelsféretagen. Det ar vidare angelaget att sékerstélla att den nationella biobankslagen
ar i bverensstammande med EU-férordningen om kliniska provningar (CTR) for att undvika
nuvarande dubbelreglering av prover tagna inom ramen for féretagsinitierade kliniska
prévningar vilket bidrar till ineffektiva och oférutsdgbara processer. Ett narmare samarbete
behdvs ocksa for att adressera behovet av dokumentation av cancerbehandlingar for barn, dar
Sverige skulle kunna ta ett ledarskap.

Precisionsmedicin

Precisionsmedicin innebar en modernisering av halso- och sjukvarden genom forbattrad
diagnos och behandling som anpassas efter individens unika forutsattningar, sarskilt inom
cancervarden. For att Sverige ska erbjuda en jamlik och modern vard med battre utfall kravs
snabb och effektiv implementering av precisionsmedicin, utifran god tillgang till omfattande
halsodata och avancerade analyser. En mer detaljerad beskrivning av detta finns i Fardplan for
precisionsmedicin frAn samverkansgruppen for halsa & life science.

| en skrivelse till Vardansvarskommittén beskriver Lif den potential som precisionsmedicin,
tilsammans med avancerade lakemedelsterapier, har for att reducera behovet av vissa halso-
och sjukvardsinsatser genom att erbjuda botande engangsbehandlingar. Lif ser att en 6kad
statlig styrning och finansiering av lakemedelsbehandlingar bor 6évervagas for att ge battre
forutsattningar for den langsiktiga utvecklingen av precisionsmedicin.

Genomic medicine Sweden (GMS) skapar férutsattningar for den praktiska implementeringen
av genomik i halso- och sjukvarden och ar darmed central for implementeringen av
precisionsmedicin. Sddana samordnade och halso- och sjukvardsnara nationella infrastrukturer
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for precisionsmedicin behovs for att akademin, halso- och sjukvarden och foretagen
gemensamt ska kunna ta ansvar for och strategiskt utveckla formagan till precisionsmedicin
nationellt och regionalt med en tydlig ansvarsfordelning mellan staten och regionerna. En
annan central del &r de precisionsmedicinska centra vid universitetssjukhusen som etableras.

Den nya cancerstrategin bor stodja den fortsatta implementeringen av precisionsmedicin
genom att bidra till nationell samordning och nyttjande av saval regionala som nationella
spetskompetenser och resurser som GMS och de precisionsmedicinska centra. Det &ar ocksa
viktigt att etablera kompetenscentra for jamlik tillgang till behandling av séallsynta och komplexa
sjukdomar, inklusive avancerad terapi (ATMP). Genom samverkan och partnerskap ges
sadana centrumbildningar forutsattningar att samla nédvandig kompetens och utrustas med
faciliteter och utrustning som mdjliggor klinisk forskning, inklusive kliniska
lakemedelsprovningar samt translation av forskning till produktutveckling och i férekommande
fall GMP-tillverkning for tidiga kliniska studier. Genom att dessa centrumbildningar blir en viktig
del av specialiserad cancersjukvard etableras en verksamhet som kan grena ut inom andra
diagnosomraden som nedarvda sjukdomar, eller andra sjukdomstillstand som kan behandlas
med cell- och genterapier. Det ar efterstravansvart att ATMP-centrum samordnas for en
sammanhallen majlighet till jamlik vard.

Cancerstrategin behtver samordnas med och stédja den fortsatta utvecklingen av GMS,
regionala precisionsmedicinska- och ATMP-center och annan hélso- och sjukvardsnara
infrastruktur. Viktiga steg har redan tagits inom vissa cancerdiagnoser men det behdvs en plan
for den breda implementeringen. Ett naturligt ndsta steg vore att 6ka den nationella
samordningen inom precisionsmedicin genom att de precisionsmedicinska centra vid
universitetssjukhusen fungerar som en paraplystruktur for de olika halso- och sjukvardsnara
infrastrukturer (GMS, BIS, ATMP-centra etc). En 6kad nationell samordning ger forutsattningar
att strategiskt prioritera och implementera viktiga och nédvandiga diagnostiska plattformar i
nara samverkan mellan akademi, halso- och sjukvard och foretag vilket mojliggor en mer jamlik
tillgang till precisionsmedicin for patienter i hela Sverige.

Sekundaranvandning av halsodata

Tillgang till och nyttiggorande av halsodata som genereras i halso- och sjukvarden lyfts ofta
fram som en av nyckelfaktorerna for att adressera saval akademins, halso- och sjukvardens
och féretagens utmaningar. Sekundaranvandning av hadlsodata ar nédvandigt for att kunna
adressera manga av de utmaningar som finns inom cancervarden, fran forskning och
utveckling till implementering och évervakning av behandlingseffekt och patientsékerhet.
Effektiv datahantering och sekundaranvandning kravs for att kunna individualisera
behandlingar, baserat p4 omfattande molekylara och biologiska data.

| remissvar till betankandet Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk forskning (SOU
2023:76) betonar Lif vikten av sekundaranvandning av halsodata fér forskning och utveckling
av nya lakemedel och behandlingar, for att underlatta for lakemedelsforetagen att uppfylla
regulatoriska krav samt uppféljning av implementering och anvandning. Sekundéranvéandning
av halsodata ar ocksa centralt for att utveckla och implementera betalningsmodeller for
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riskdelning som &r baserade pa faktiska patientresultat, vilket kan bidra till mer kostnadseffektiv
cancervard.

Utvecklingen pa EU-niva genom forslaget kring ett europeiskt halsodataomrade, European
Health Data Space, har drivit pa forandringstakten pa svensk niva. | Sverige har vi historisk
tradition av att strukturerat insamla data, men faktum kvarstar att det saknas faktiska
majligheter att fullt ut anvanda och nyttiggéra insamlade data, bade ur ett
lagstiftningsperspektiv och till foljd av avsaknad av en funktionell nationell digital infrastruktur
for tillgangliggorande och utlamning av halsodata fran halso- och sjukvarden ocksa till
forskande lakemedelsféretag. Inom nuvarande cancerstrategi har viktiga insatser gjorts for att
Oka sekundaranvandning av hélsodata men det saknas fortfarande heltackande mojligheter att
félja upp bland annat lakemedelsbehandling. EN av utmaningarna beskrivs gemensamt av
SKR och Lif i Skrivelse angaende vikten av att forslagen i betankandet Tillgang till
forsaliningsuppagifter (SOU2022:72) bereds skyndsamt. De viktigaste strukturerna som byggts
upp inom cancervarden ar Individuella patientéversikter (IPO) och Register for
cancerlakemedel. Det ar viktigt att den nya cancerstrategin beskriver nasta steg i detta arbete
utifran forvantade nya mojligheter genom Socialstyrelsens andringar i foreskriften for
patientregistret, det férvantade hélsodataregistret for kliniklakemedel samt den fortsatta
utvecklingen av Nationell lakemedelslista. Det behdver sékerstéllas att alla cancerlakemedel
som regionerna nominerar for gemensamt ordnat inférande kan féljas upp sa att regionernas
arbete med betalningsmodeller kan tas vidare. Nar tackningsgraden och kvaliteten i uppgifterna
i Register for cancerlakemedel ar tillfredstallande onskar lakemedelsforetagen tillgang till
informationen baserat p&d Overenskommelse om samverkan mellan SKR och industrins
foretrédare avseende kvalitetsreqister.

Regulatoriska ramverk

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har inom ramen for lakemedelslagstiftningen
utvecklat villkorade godkédnnanden och godk&nnanden under exceptionella omstandigheter for
att tillgangliggora behandling néar det finns sarskilt uttalade medicinska behov eller nér det inte
ar praktiskt mojligt eller etiskt férsvarbart att tillampa de ordinarie godkannandeprocesserna.
Den pagaende revideringen av den europeiska lakemedelslagstiftningen syftar till att utveckla
regelverket genom att bland annat starka tillgangen till innovativa lakemedel genom att férenkla
processer, minska byrakrati och starka incitament for utveckling av lakemedel for
diagnosomraden med sarskilt uttalade medicinskt behov. Lagstiftningsforslagen har ocksa som
mal att forbattra tillgangligheten lakemedelsbehandlingar i alla medlemslander.

Revideringen av den europeiska lakemedelslagstiftningen har berdringspunkter med den nya
europeiska HTA (Health Technology Assessment) -férordningen som implementeras i januari
2025 genom att bada adresserar samma utmaningar. | en skrivelse till Socialdepartementet
med anledning av HTA-férordningen, betonar Lif behovet av att sékerstélla att HTA-
forordningen inte paverkar tillgangen till nya behandlingar for svenska patienter negativt. Vidare
lyfter Lif vikten av att de forskande lakemedelsféretagen i Sverige — for att lyckas leva upp till
de foreslagna kraven i lakemedelslagstiftningen pa tillgangliggérande av nya lakemedel inom
angiven tid — &r beroende av att Sverige anpassar de nationella processerna sa att alla nya
lakemedel hanteras pa samma sétt i den fortsatta nationella varderingen.

Lékemedelsindustriféreningen/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besoksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se


https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2024/skrivelse-lakemedelsstatistik.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2024/skrivelse-lakemedelsstatistik.pdf
https://skr.se/download/18.7001dc9e1900c5817f257f91/1718802522411/Instrisamverkan-kvalitetsregister-overenskommelse.pdf
https://skr.se/download/18.7001dc9e1900c5817f257f91/1718802522411/Instrisamverkan-kvalitetsregister-overenskommelse.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2024/skrivelse-med-anledning-av-hta-forordningen.pdf

De forskande
léakemedelsforetagen

Lif foresprakar att Sverige tar en ledande roll i det gemensamma europeiska arbetet med
kliniska granskningar och vetenskaplig radgivning for att stérka landets position inom EU och
gOra Sverige attraktivt for globala lakemedelsforetag. Det géller sarskilt att
utvarderingsparametrar relevanta for svensk klinisk praxis (PICO: patientpopulation,
intervention, jAmforelsealternativ och hélsoutfall) &r representerade i de EU-gemensamma
kliniska granskningarna. Enligt Lif sker det effektivast genom att kliniska experter,
patientexperter och lakemedelsforetag ges gemensam majlighet att bidra till arbetet med att
lamna svenska synpunkter pa foreslagna PICO. Tillgangen till kliniska experter som kan delta i
det nya EU gemensamma arbetet kommer att bli avgtrande for att HTA-férordningen ska ge
shabbare tillgdngliggérande av nya cancerbehandlingar. Denna nya arbetsuppgift som kommer
att involvera vardprogramgrupperna bor speglas i den nya cancerstrategin dar aven NAC-
gruppens uppdrag och mandat bér tydliggoras.

Insatserna inom den nuvarande cancerstrategin FOr annu battre cancervard 2010-2012,
omfattade en delrapport 9 Nationell samordning for strukturerat inférande och uppféljining av
nya cancerlakemedel som legat till grund for utvecklingen av det som idag ar regionernas
samverkansmodell for lakemedel med NAG lakemedel och medicinteknik. Cancerlakemedel —
tilsammans med ATMP - ar den forsta gruppen lakemedel som kommer att omfattas av den
nya HTA-férordningen. Cancerstrategin kan darmed aterigen bidra till att utveckla den svenska
modellen for ordnat inférande av alla nya lakemedel. En sddan modernisering ar enligt Lif helt
nddvandig vilket beskrivs narmare i Handlingsplan for ett modernt lakemedelssystem.

Lakemedelssystemet for tillgang till lakemedel

Det nuvarande drygt 20 ar gamla lakemedelssystemet etablerades for att hantera de
utmaningar som var aktuella under forra seklet och utmanas av den snabba utvecklingen av
nya behandlingsalternativ som till stor del sker inom canceromradet. Det medfor att nédvéandiga
verktyg avseende utvardering, prissattning, subvention, rekommendation samt jamlik
introduktion saknas for att kunna tillgangliggora av dagens moderna lakemedel pa ett effektivt
satt. Det avspeglas i ett vaxande antal regeringsuppdrag till berérda myndigheter parallellt med
etablering av nationella strategier sasom den for sallsynta halsotillstdnd samt den
parlamentariska utredningen kring hélso- och sjukvardens huvudmannaskap. Lif lamnar i
Handlingsplan for ett modernt lakemedelssystem férslag som genom nya arbetsséatt och uttkad
samverkan bidrar till att uppna ett framtidsséakrat, transparent och ekonomiskt héallbart
lakemedelssystem som underlattar patienters tillgang till efterfrdgade behandlingar.

En séarskild utmaning inom canceromradet &r att nya lakemedel ofta ges i kombination vilket
Okar komplexiteten vid prissattning av nya cancerlakemedel som anvands i kombination. |
Rapport fran partsgemensamt projekt fér att stérka tillgangen pa utmanande
kombinationsbehandlingar inom canceromrade, har regionernas samverkansmodell for
lakemedel och Lif presenterat praktiska forslag for att kunna hantera prissattning nar tva
kliniklakemedel kombineras. TLV var observator i projektet och har i rapporten
Betalningsmodeller for avancerade lakemedelsbehandlingar gjort vissa bedémningar vad avser
formanslakemedel.
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Lif efterfragar att arbetet tas vidare inom cancerstrategin genom att férslagen for kombinationer
av kliniklakemedel sa snart som mgjligt provas i praktiken och att arbetet med kombinationer av
tva formanslakemedel och kombinationer av formans- och kliniklakemedel tas vidare for att
finna ytterligare I6sningar for prissattningen som efter piloter och utvardering kan beskrivas i
den foretagshandbok som namns i rapporten fran det partsgemensamma projektet.

Samverkan och partnerskap

En framgangsrik utvecklingen och implementering av innovationer ar beroende av goda
forutsattningar for nara samverkan mellan foretag, halso- och sjukvéard, akademi och
patientrepresentanter. Det ar angelaget att skapa partnerskap och infrastrukturer som
underlattar sddan samverkan for att skapa nytta for samhallet, halso- och sjukvarden,
patienterna och Sveriges konkurrenskraft. Lif beskriver i inspelet till regeringens forsknings- och
innovationsproposition hur statliga investeringar fungerar som katalysator fér privata
investeringar. ldag saknas dock formaga att pa systemniva fullt ut etablera strategiska och val
fungerande partnerskap vilket begransar Sveriges mojligheter att attrahera investeringar fran
de globala lakemedelsforetagen.

Lif valkomnar darfor regeringens uppdrag till Socialstyrelsen att samordna det nationella
arbetet med att genomféra EU:s cancerplan samt inratta en svensk cancermission hub. Det ar
angelaget att den nya cancerstrategin lyfter fram potentialen i en svensk cancermission hub
som en integrerad plattform i cancervarden for tvarsektoriellt utbyte av kunskap och erfarenhet
och starker arbetet som bedrivs inom Regionala cancercentrum och RCC i samverkan.
Cancerstrategin bér genom tydliga stéllningstaganden minska trosklar och professionalisera
samverkan mellan naringsliv och offentliga aktorer inom cancervarden vilket kan bana vagen
for liknande partnerskap inom andra terapiomraden. Forutsattningarna for att etablera
partnerskap mellan berérda aktorer bér bland annat omfatta nédvandig infrastruktur for
sekundaranvandning av halsodata, digitalisering och patientcentrerad vard.

Av sarskild betydelse ar stodfunktioner for att underlatta och effektivisera avtalsskrivande
mellan offentliga parter och féretagen. Trots en positiv attitydférandring dar viljan och intresset
fran bade akademi och regionerna att samarbeta med naringslivet och lakemedelsforetag har
Okat, finns det fortfarande kulturella och organisatoriska utmaningar som gor att samarbeten
ofta inte kommer till stand eller tar alltfér 1ang tid att etablera. Den nya cancerstrategin bor
patala behovet av sadana stodfunktioner som kan effektivisera avtalsskrivande dar den
svenska Cancermission hubben kan utgéra en av flera delar.

Patientdelaktighet

En jamlik och hogkvalitativ cancervard maste utga fran patienters perspektiv och erfarenheter.
Patientdelaktighet ar nodvandig for att identifiera och atgarda brister inom varden och for att
minska ojamlikheter, sa att alla patienter har tillgang till adekvata behandlingsalternativ oavsett
region. Det kravs bade kulturella och strukturella anpassningar inom sjukvarden vad galler
ledarskap, administration, ekonomi och arbetsmetoder for att mojliggora effektiv
patientinvolvering. Genom att lyssna pa och ta till vara patientperspektivet kan en mer
personcentrerad cancervard skapas. Patientrepresentanter bor betraktas som experter snarare
an allmanhet och ha samma tillgang till information som Gvriga medlemmar i
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vardprogramgrupper och liknande forum. Detta framjar en inkluderande miljé dar patienternas
perspektiv kan bidra till att identifiera och I6sa vardens utmaningar. Genom att samla in och
analysera data om patienters utfall och upplevelser kan effekten av olika atgarder utvarderas
och nodvandiga forbattringar vidtas.

Efterfragan pa patientrepresentanter ckar standigt och i alla delar av bade hélso- och
sjukvarden och i det bredare life science-systemet. Saval professionen som foretag,
myndigheter och akademi behtéver samverka med patientrepresentanter hela vagen fran
forskning till utvardering och anvandning av nya behandlingar. Darfor ar behovet stort av
kunniga patienter som ar insatta i lagstiftning och myndighetsprocesser och kan fora fram sitt
perspektiv i nodvandiga forum. Férutom ingaende kunskaper om systemet behover dessa
patientforetradare ha tillgang till oberoende och langsiktig finansiering for att kunna utfora sitt
arbete effektivt och for att, utan intressekonflikter, kunna representera patienternas perspektiv i
alla sammanhang dar deras synpunkter behdvs. Dessvarre och hogst bekymmersamt saknas
det i Sverige idag hallbar finansiering av patientsfaren, nagot som Lif ser behover atgardas.

Den nya EU HTA-forordningen reglerar patientinvolvering bade i form av enskilda experter och
som organisationer i referensgruppen med syfte att sakerstélla att de kliniska granskningarna
ar relevanta och omfattar ratt parametrar. Den nya HTA-férordning kan darmed anvandas som
utgangspunkt for att utveckla patientinvolveringen inom andra omraden.

Kompetensfdrsorjning och kompetensutveckling

| rapporten Framtidens precisionsdiagnostik fran februari 2024 presenterar RCC i samverkan
en analys av vilka méjligheter, utmaningar och konsekvenser som utvecklingen av
precisionsmedicin kan komma att innebéra for halso- och sjukvarden och fér behandlingen av
cancerpatienter. Enligt rapporten kommer kompetensbehovet inom cancervarden att 6ka fram
till 2028 och férutom 6kat behov av klinisk kompetens i form av onkologer, aven omfatta en
lang rad av nya kompetenser, till exempel inom genetik och molekylarbiologi, bildanalys och
patologi, flytande biopsier, omik-teknologier och bioinformatik. Multidisciplindr samverkan
beskrivs utvecklas till ett arbetsséatt dar olika specialister delar insikter och information for att
behandla patienter utifran tumorernas molekylara profil snarare an dess position i kroppen.

Lif instammer i RCC:s analys avseende de vaxande kompetensbehoven och dven i manga av
de forslag pa atgarder som foreslas. Lif valkomnar ocksa regeringens uppdrag Behdrighet och
yrkesreglering inom hélso- och sjukvard och tandvéard, som bland annat syftar till att analysera
och foresla nodvandiga forandringar i regelverk och strukturer for vidareutbildning inom halso-
och sjukvarden. For Lif ar tillgangen till provare och forskningssjukskoterskor av sarskild
betydelse for att halso- och sjukvarden ska kunna genomfora foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar. Det behdvs sarskilda utbildningsinsatser for att vidareutbilda
sjukskoterskor till forskningssjukskoterskor. Aven annan forskningsstodjande personal behéver
utbildas. Generellt behdvs det dven insatser for att attrahera, rekrytera och behalla talangfulla
unga forskare liksom att ge talanger mojlighet att utvecklas i Sverige.

Utvecklingen mot behandling av allt mindre patientgrupper bidrar till att hanteringen av jav blir
alltmer utmanande. Den kunskap och kompetens som kliniker och patienter inom sma
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diagnosomraden har maste kunna anvéandas av alla berérda aktorer pa ett transparent satt.
Javshanteringen aktualiseras av en av genomforandeakterna for HTA-férordningen som Lif
kommenterat. En ytterligare kompetensutmaning ar de hinder som finns for roérlighet mellan
olika sektorer, till exempel att erfarenheter fran naringslivet varderas lagt vid tillsattande av
tjanster inom akademin och halso- och sjukvarden. Cancerstrategin behover adressera risken
for framtida kompetensbrist inom flera yrken i cancervarden som utvecklingen mot
precisionsmedicin skapar behov av, till exempel inom biostatistik, bioinformatik, cybersékerhet
och Al.

Lakemedelsforetagen har en roll att fylla i fortbildning och kompetensutveckling utifran den
djupa kunskapen om de egna lakemedlen. Overenskommelsen om samverkansregler for den
offentligt finansierade halso- och sjukvarden, lakemedelsindustrin, medicintekniska industrin
och laboratorietekniska industrin, utgdr grunden for all samverkan mellan féretag och héalso-
och sjukvarden. Det finns behov av att kontinuerligt anpassa reglerna till nya behov av
samverkan. Cancerstrategin kan bidra till denna utveckling genom att identifiera omraden for
efterfragad samverkan.

Okat nyttjande av den digitala utvecklingen och egenmonitorering

Digitala tjanster och teknologier spelar en allt viktigare roll i transformationen av den svenska
halso- och sjukvarden. Digitalisering utgor grunden for patientcentrerad vard och for med sig
stora majligheter att identifiera och guida vardbehov, att optimera och folja upp val av
behandlingsinterventioner, att implementera larande system som loopar tillbaka erfarenheter i
en kontinuerligt larande kunskapsgenerering, att stddja patienternas medverkan till den egna
varden, att kalldataverifiera kliniska prévningsdata pa distans och mycket mer.

Egenmonitorering ar en férutsattning for att cancerstrategin ska kunna bidra till att férverkliga
God och nara vard genom att ge patienterna en mer aktiv roll i den egna varden, till exempel
genom att kunna fdlja behandlingseffekter. Genom kontinuerlig dvervakning av symptom bidrar
egenmonitorering till tidig upptackt av komplikationer och/eller sjukdomsprogress vilket
mojliggor mer effektiva interventioner. Egenmonitorering ger ocksa varden mgjlighet att
individanpassa behandling.

Integrerad digitaliseringen i vardens vardag har stor potential att effektivisera cancervarden. |
ett branschgemensamt forslag till genomférande av en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvarden presenteras strategier for att skapa en gemensam grund for digitala tjanster
inom vardsektorn som tillgodoser flera behov, till exempel patientsékerhet, tillganglighet och
samordning, effektivitet och kostnadseffektivitet, forskning och utveckling, personalens
arbetsmiljo, anpassning till framtida utmaningar och interoperabilitet. Det ar angelaget att den
nya cancerstrategin tar sikte pa att integrera digitalisering i hela cancervardkedjan fran
prevention till palliation.

Branschen ser aven mojlighet att genom samverkan vara med och bidra till uppbyggande av
digital infrastruktur och IT-system. Det offentliga behéver bidra med standardiserade arbetssatt
och utveckla strukturer for att samla in, éverféra och analysera data medan de forskande
lakemedelsféretagen - om de ges jamlik mojlighet att till exempel teckna avtal vid introduktion
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av nya lakemedel som behdover foljas upp — kan bidra till en hallbar finansiering av nya
behandlingar for att stodja en jamlik implementering av precisionsdiagnostik.

Lif foreslar att egenmonitorering integreras i den ordinarie cancervarden. Cancerstrategin kan
initiera ett sddant arbete genom en kartlaggning av hur en plattform for egenmonitorering kan
laggas till befintliga strukturer dar patienterna kommunicerar med varden, till exempel 1177. De
data som patienterna kan da bidrar med ett nytt satt att bade folja behandlingseffekter och
starka patienterna i deras vardag da de inte har direkt kontakt med varden.

Innovation i cancervarden

Betydelsefulla framsteg inom cancervarden kommer vanligtvis inte fran enskilda innovationer,
utan snarare fran flera stegvisa innovationer over tid, sa kallad inkrementell innovation. Tva
viktiga aspekter behéver beaktas med begreppet innovation. Den ena &r att innovation avser
forutom utveckling av nya produkter aven, idéer, tjanster, processer eller affarsmodeller som
l6ser ett problem. Den andra &r att innovationens varde uppstar forst nar den gor nytta for
manniskorna, det vill s&ga nar innovationen implementeras. FOr att innovation inom
cancervarden ska komma till nytta for patienter, halso- och sjukvarden och samhallet, kravs en
holistisk forstaelse kring patientens vardférlopp och hur forskning och innovation som
integrerade delar i hela sjukvarden kan koppla samman satsningar inom life science,
patienternas tillgang till lakemedel och en hallbar finansiering.

En viktig del i en kvalitativ utveckling av cancervarden éar att ta tillvara de forbattringar som kan
goras genom innovation i vardens forlopp och processer. Ett sddant arbete kan forstarka de
utfall som kan nas genom inférande av ny teknologi och behandlingsalternativ.

Nationella vardprogram

Lif noterar att utredningsuppdraget inkluderar att belysa de standardiserade vardforloppen. Lif
efterfragar att de nationella vardprogrammen inom canceromradet ges mojlighet att utvecklas i
den fornyade cancerstrategin. Vardprogrammen utgér en mycket viktig gemensam grund for
vardens majlighet att erbjuda evidensbaserad och jamlik vard. Utbudet av genomarbetade och
aktuella vardprogram omfattar i dag en mycket stor del av cancerdiagnoserna och ett antal
relevanta vardprogram stracker sig dven over diagnosomraden. Vardprogramsarbetet bedrivs
av kvalificerad och regionalt férankrade personer som representerar relevanta professioner.

Lif foreslar att vardprogrammen utvecklas genom en ¢kad tydlighet kring vilka
kvalitetsindikatorer som ar mest relevanta for respektive vardprogram. Indikatorerna bor galla
implementering av vardprogrammen pa ett satt som gor att de processmatt som etableras for
de standardiserade vardférloppen kan komplettera, snarare an éverlappa vardprogrammens
indikatorer. For att battre kunna félja utvecklingen foreslar Lif att vardprogrammens indikatorer
forses med malnivaer och att maluppfyllelse regelbundet foljs upp utifran en regional
baslinjeméatning. Ett sddant forfarande mojliggor ett mer valgrundat arbete for att identifiera och
adressera de begransande delarna av vardens verksamheter och samtidigt peka pa mojliga
l6sningar som underlattar maluppfyllelse. Detta férfarande ar sedan lange tillampat och val
fungerande i Socialstyrelsens nationella riktlinjer.
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Forandrade vardbehov

Den dynamik som foljer av forbattrade behandlingsutfall skapar ocksa forandrade vardbehov.
Exempel ar den 6kade vardkonsumtion som uppstar nar patienter lever allt langre med sin
cancer eller nar patienter far sekundara effekter av behandling som i sin tur leder till vardbehov.
Véardens organisering och finansiering behover utvecklas for att pa ett mer andamalsenligt satt
mota dessa nya patientbehov. Den har typen av fragor har uppmarksammats i nationella
vardprogram med fokus pa senkomplikationer for langtidsoverlevande personer som
behandlats for sin cancer som barn. Andra exempel ar immunologisk cancerbehandling som
kan leda till immunbrist eller sekundar cancer. Aven dessa effekter leder till 6kade vardbehov
som behdver uppmarksammas i en uppdaterad cancerstrategi.

Lif bistar garna fortsatt pa det satt som ar efterfragat.

Med vanlig halsning

Karolina Antonov, Analyschef Lif
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