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Samanfattning

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

OOO
Ir

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

,’ Regionerna behover samarbeta,
vi behover samarbete med industrin

och vi bebiver hallbara strukturer 3

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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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.
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Denna rapport ar ursprungligen framtagen av Arthur D Little pa uppdrag av Roche AB som en
del i partnerskapet Nollvision cancer.

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, tjgnsteman och patientféretradare.
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