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Denna rapport ar ursprungligen framtagen av Arthur D Little pa uppdrag av Roche och har éversatt till svenska av
Lif, den svenska branschféreningen for forskande lakemedelsforetag.
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Innehall

Forord

Malsattningen i regeringens nationella Life Science-strategi som presenterades i december 2019 ar att
Sverige ska vara en ledande Life Science-nation. Fér det kravs internationellt konkurrenskraftig forskning
och innovation och, inte minst, forutsattningar att bygga langsiktiga och strategiska partnerskap dar
akademi, halso- och sjukvard och naringsliv kan samverka for att tillsammans bidra till sdval 6kad kunskap
som till att tillgangliggdra nya behandlingar for patienter i Sverige.

De stora forskningsframsteg som gjorts under senare ar har skapat forutsattningar for en modernisering
och mer individanpassad halso- och sjukvard — séa kallad precisionsmedicin. Detta innebar tillgang till mer
avancerad diagnostisk och dataanalys som méjliggér mer individanpassade behandlingar men som ocksa
ger nya forutsattningar for preventiva insatser, sa kallad precisionshalsa.

Precisionsmedicin ar ocksa en barande del i regeringens nationella strategi: V7 vill att Sverige ska vara
internationellt ledande i den omstdlining mot precisionsmedicin som har pdbdrjats och som life science-
sektorn i hég grad bidrar till”. Inom Lif arbetar vi pa olika satt med att stdtta genomférandet av Life
Science-strategin och inférandet av precisionsmedicin ar ett av de hogst prioriterade omradena.

Under hosten 2020 bestallde lakemedelsféretaget och Lif-medlemmen Roche en undersékning om forut-
sattningarna for implementering av precisionsmedicin i den svenska halso- och sjukvarden. Kartlaggningen
har genomforts av Arthur D. Little som intervjuat elva féretradare for olika organisationer och regioner
om bland annat befintliga och nédvandiga kunskaper/expertis, tillgang till befintliga data, mojlighet att
dela data, kunskap och stdd som behdvs for att fatta beslut om diagnos och behandling, betalning- och
ersattningsmodeller och juridiska forutsattningar. Det standardiserade vardforloppet vid lungcancer har
anvants som modell for att analysera dagens situation och ett hypotetiskt framtidsscenario i syfte att
identifiera omraden dar det behovs olika typer av atgarder for att implementera precisionsmedicin.

Jag hoppas att intervjuerna och slutsatserna fran Arthur D. Little kan bidra till en framatriktad och
konstruktiv dialog om hur vi gemensamt kan ta konkreta steg fér en modernisering av svensk halso-
och sjukvard genom implementeringen av precisionsmedicin.

VL

Anders Blanck

| den Nationella strategin for Life Science (Sveriges Regering, december 2019)
definieras precisionsmedicin enligt foljande: Med precisionsmedicin avses diagnostiska
metoder och terapi fér individanpassad utredning, prevention och behandling av
sjukdom, applicerade pa individniva eller pa delar av befolkningen. De nya méjligheter
som precisionsmedicinen erbjuder baseras pa senare ars framsteg inom bl.a. molekylara
biovetenskaper ("omics”-teknologier) och bioinformatik, samt tillkomsten av nya
hégupplésande avbildningstekniker.



Innehall

Bakgrund: Precisionsmedicin
— en del av framtidens halso- och sjukvard

Precisionsmedicin ar en konceptuell modell som beskriver ett sammanhallet system féor en mer individ-
baserad halso- och sjukvard med en tydlig koppling mellan diagnostik, bioinformatik och behandling.
Det kan handla om nyféddhetsscreening, diagnostik for att moéjliggéra presymptomatiska atgarder
eller mojligheter till en mer individanpassad behandling. En viktig forutsattning for implementering av
precisionsmedicin ar darfor tillgang till data och forutsattningar att kontinuerligt analysera dessa.
Halsodata anvands bade som ett beslutstdd for patientens fortsatta behandling men ocksa som en
vardefull resurs for forskning och innovation.

Omstallning till en modern halso- och sjukvard

| regeringens nationella Life Science-strategi som presenterades i december 2019 pekas precisionsmedicin
ut som ett viktigt omrade for att méjliggéra en modern och mer individanpassad vard. | strategin konstateras
ocksa att: "Denna férédndring utmanar rddande arbetssdtt, prioriteringar och strukturer och skapar nya
behov”. Utvecklingen inom precisionsmedicin har gatt framat i mycket snabb takt, och utvecklingen har
méjliggjort tillgang till nya behandlingar och terapier inom flera diagnosomraden. Landvinningarna innebéar

i praktiken att halso- och sjukvarden har fatt férutsattningar att i allt hogre grad individanpassa behand-
lingen. Devisen att “behandla ratt patient, vid ratt tillfalle, med ratt behandling och med ratt uppfélining”
blir alltmer en faktisk verklighet. Att i allt stérre utstrackning anpassa behandlingen till en individs genetiska
och livsstilsrelaterade faktorer kommer pa relativt kort sikt att ses som en sjélvklarhet, och Sveriges arbete
for att implementera precisionsmedicin i halso- och sjukvarden behdver darfér intensifieras.

Breddad anvandning

Gensekvensbaserad diagnostik och behandling anvands redan idag inom svensk halso- och sjukvard for
vissa cancerformer men omstaliningen till precisionsmedicin galler inte enbart cancer och genomik.
Moijligheter till en ndrmare koppling mellan specifik diagnostik och val av behandling kommer exempelvis
ocksa att utgd ifrdn annan "omik” eller avancerad bilddiagnostik i en integrerad diagnostik dar data fran
olika plattformar kan analyseras tillsammans. Mycket séllsynta nedarvda sjukdomar kommer i manga fall
att kunna diagnostiseras och atgarder kunna sattas in innan sjukdomen debuterar. Det sker ockséa en
spannande utveckling inom komplexa sjukdomar som exempelvis kardiovaskular sjukdom, diabetes och
reumatoid artrit dar tillgang till bredare diagnostikplattformar kommer att hjalpa halso- och sjukvarden
att i annu hdgre grad valja ratt behandling for varje patient. Precisionsmedicin ar en naturlig del i moderni-
seringen av svensk halso- och sjukvard och kommer pé sikt att vara en modell som bér genomsyra saval
den nara varden som den hoégspecialiserade halso- och sjukvarden.



Introduktion och strategi

Introduktion och strategi

| detta underlag sammanfattar Arthur D. Little hur langt regionerna och hélso- och sjukvarden i Sverige
upplever att de har kommit med implementeringen av precisionsmedicin. Synpunkterna har inhdmtats
genom elva intervjuer med personer fran olika organisationer och regioner genomférda under hésten
2020. Det standardiserade vardfoérloppet vid lungcancer har anvants som modell fér att analysera dagens
situation och ett hypotetiskt framtidsscenario i syfte att identifiera omrdden som bor prioriteras i det
fortsatta arbetet.

Underlaget har bekostats av Roche och arbetet har genomférts av Arthur.D.Little. Lif har ansvarat for
oversattning, ingress och distribution samt vissa redaktionella andringar. Rekommendationerna i underlaget
ar framtagna av Arthur D. Little med utgangspunkt i de genomférda intervijuerna.

Vi hoppas att underlaget kan anvandas som ett diskussionsunderlag om hur vi gemensamt kan undanroja
hinder och ta tillvara pa de manga mojligheter precisionsmedicin innebar fér halso- och sjukvarden och
patienterna.

Sverige har en uttalad ambition att vara ett féregangsland i implementering
av precisionsmedicin i hdlso- och sjukvarden

For att lyckas med implementeringen av precisionsmedicin i Sverige behdver det nuvarande halso-
och sjukvardsystemet utvecklas i flera avseenden.

For att belysa och prioritera utmaningar och nédvandiga atgarder har det standardiserade vardfor-
loppet vid lungcancer anvants som modell fér dagens situation och ett hypotetiskt framtidsscenario.

Ett spektrum av synpunkter och perspektiv har inhdmtats genom elva intervjuer med personer fran
olika organisationer och regioner.

Precisionsmedicin mojliggér individanpassad diagnostik, behandling och upp-
féljning, baserad pa varje enskild patients behov och férutsattningar

Precisionsmedicin utgar fran individens unika behov och férutsattningar och goér det mojligt att
skraddarsy behandling och uppféljning.

Dessa forutsattningar ligger till grund for varje viktigt beslut under patientens vardresa for att ratt
behandling ska ges till ratt patient vid ratt tidpunkt.

.
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Tidig upptéackt Baserat pa samtliga Alla patienter Uppfolining av varje
och omfattande tillgédngliga data skapas erbjuds basta mojliga patient for optimerad

diagnostik mojliggor en individuell vardplan behandling utifran behandling och

precisionsmedicin for varje enskild patient var och ens unika darigenom farre

behov biverkningar



Introduktion och strategi

Identifierade utmaningar med det standardiserade vardforloppet som utgangs-
punkt och precisionsmedicin som 6nskat resultat

Standardiserat vardférlopp vid lungcancer

4 4 4
Qe Qe NE
A 4 4 A 4

Patientens vardresa vid precisionsmedicin

6. Uppfolining
(matning av
utfall)

Tidig och omfattande Individanpassad Tillgang till optimala Kontinuerlig
diagnostik behandlingsplan behandlingar uppfolining

Precisionsmedicin kraver patientdata pa hégre detaljniva samt battre forut-
sattningar for delning och tolkning av data

Kontinuerlig
Individuell uppfolining for
Tidig Omfattande vardplan tas Individanpassad upptackt av
upptéackt diagnostik fram baserat pa behandling biverkningar
samtliga data och optimerad
behandling
Mojlighet att Moéjlighet att
[ hoppadversteg ™y [ hoppadversteg — §

Exit SVF Exit SVF Exit SVF

Patientdata

genereras och J J
samlas in
Patientdata analy- J J J
seras och tolkas

Kliniskt besluts-

stod anvands

Vardplan uppda- J
teras

v

NCNEN
NCNEN
NENEN
NN

NCNINEN




Introduktion och strategi

Hypoteser for varje steg i det standardiserade vardférloppet (SVF)'
togs fram och anvandes som diskussionsunderlag under intervjuerna

1. Screening

- Screening-
program
baserat pa
avancerad
diagnostik,
t.ex. sekven-
seringsteknik
eller biomar-
korer.

- Programmet
mojliggor
screening
av hogrisk-
patienter
(identifierade
inom primar-
varden).

- Screening
utféors med
vatskebiopsi.

- Primarvards-

Mlisstanke

Valgrundad
misstanke

Behandlings-

2. Forsta
kontakt
(primarvarden)

lakare har
tillracklig
kannedom om
mojliga diag-
nosverktyg
och preci-
sionsmedicin
fér lungcan-
cer for att
kunna fatta
beslut om
nésta steg.

- Tidig och

omfattande
diagnostik
baserat pa en
kombination
av datakallor,
t.ex. vardin-
formations-
system,
kvalitetsre-
gister, PACS,
patologi,
biomarkéorer,
bred genomisk
profilering.

- Foérutom

MDK? far alla
patienter en
molekylar
tumoérrond,
nar sa behdvs.

- Bred gense-

kvensering i
diagnostiksyfte
ar standard
for samtliga
fall med
valgrundad
misstanke.

5. Behandling/
rehab/évriga
fall

- Patientens

vardplan indi-
vidanpassas
inom ramen
for nationella
vardprogram.

- Behandling

baserad pa
molekylar
profil tillats i
relevanta fall,
men regleras
av nationella
riktlinjer och
jamlik vard.

Gemensamt for samtliga steg i det standardiserade vardforloppet ar:

6. Uppfdlining

och anvands
for optimering
av behandling
och kunskaps-
generering.

- Patienterna

folis upp

i hemmet

med hjalp av
digitala system
som monitore-
ring av effekt,
tidig signal

om eventuella
recidiv och
biverkningar

- Digitala

|6sningar kan
tillhandahéllas
av tredje part
dar PROM-/
PREM-data
latt kan

delas mellan
aktorer.

AY
AY

7. Nasta N

(matning av » steg/andrad
utfall) / behandling
‘I _____________ .'I

- Uppfdlinings- | - Utfallsbaserad

data laggs betalnings-

kontinuerligt modell.

till i besluts-

stodsystemen

Information, data och kunskaper dokumenteras pa ett strukturerat satt och éverfors till nasta steg
i processen for att undvika onddigt dubbelarbete.

Avancerade verktyg for kliniskt beslutsstdd ar inbyggda i vardinformationssystemen med koppling till
externa informationskallor.

’

AY
»
’

Obs: 1) Standardiserat vardférlopp (SVF) in Swedish 2) MDK = multidisciplinar konferens
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Introduktion och strategi

For sa god tackning som méjligt identifierades utmaningar i respektive
steg av det standardiserade vardférloppet ur fyra olika perspektiv

Kompetens Utmaningar avseende skillnader mellan befintliga och nédvandiga
och expertis kunskaper/expertis.

Utmaningar avseende datatillganglighet, -system, -integration
och infrastruktur, saval brist pa tillgang till befintliga data som
mojlighet att dela data.

System, data, teknik
och infrastruktur

Utmaningar avseende interna processer, procedurer, kunskap
och annat stdd som behdvs for att fatta beslut om diagnos och
behandling.

Processer, procedurer
och kunskaper

Utmaningar avseende behandlingsriktlinjer, betalnings- och
ersattningsmodeller samt vissa juridiska aspekter.

Styrning och riktlinjer




Nyckelpunkter

Nyckelpunkter

De utmaningar som ar viktigast att atgarda pa kort sikt rér utredning,
behandling och uppféljning inom det standardiserade vardférloppet

2. Foérsta 5. Behandling/ 6. Uppfdlining
1. Screening kontakt (pri- rehab/évriga » (méatning av
marvarden) fall utfall)
# Antal | Genomsn.'| # Antal | Genomsn.'| # Antal | Genomsn.'| # Antal | Genomsn.'| # Antal | Genomsn."| # Antal | Genomsn.
utmaningar | konsekvens | utmaningar | konsekvens | utmaningar | konsekvens | utmaningar | konsekvens | utmaningar | konsekvens | utmaningar | konsekvens
Kompe-
tens och 3 “ 1 4
expertis
System,
data,
teknik 1 3 ‘ 3 2
och infra-
struktur
Pro-
cesser,
procedu- 3 5 2 2
rer och
kunskaper
Styrning
och N/A2 5 2 2
riktlinjer

Teckenforkl., konsekvens:

‘ Kravs i de allra forsta stegen ‘ Kritiskt pa kort sikt Kritiskt pa lang sikt Bra att ha

Obs: 1) Ej viktat genomsnitt, avrundat till nArmaste brakdel 2) Inga utmaningar identifierade
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Nyckelpunkter

Alla identifierade utmaningar har en grundorsak, och en grundorsak kan i sin tur
ge upphov till flera olika utmaningar — att atgarda grundorsakerna bér darfér ha
hogsta prioritet

Grundorsak A Grundorsak B Grundorsak C

Utmaning 3 / Utmaning 1 /\
/ Utmaning 1 / Utmaning 4 / Utmaning 5
Utmaning 2 Utmaning 2

Utmaning 6

Utmaning

Genom att for varje utmaning fraga sig varfor den utgér ett hinder for implementering av precisions-
medicin kan grundorsakerna identifieras — om man enbart hanterar utmaningarna eliminerar man
endast effekten utan att nédvandigtvis eliminera grundorsaken.

Grundorsakerna kan vara av mer statisk karaktar och utgora vissa forutsattningar. Dessa maste i sa
fall klargoras sa att man vet inom vilket omrade man behdver satta in dtgarder.

1



Nyckelpunkter

Sex grundorsaker har identifierats som bér atgardas fér en lyckad
implementering av precisionsmedicin i Sverige

A3

Komplexiteten hos det svenska Olika syn pa hur precisions- Utdkad diagnostik vacker
halso- och sjukvardssystemet, medicin ska implementeras fragor om aganderatt till data,
med decentraliserat ansvar och — via en nationell strategi eller etik samt utmaningar vad galler
kunskapsstyrning. genom regionala initiativ. tid och resurser for hantering av
oklara kliniska fynd.
D AL
Multidisciplinara konferenser’ IT-strukturer utvecklas Avsaknad av standardiserade
behandlas idag inte som av ett flertal organisationer data, informatiklésningar och
det viktiga verktyg de ar som leder till icke-kompatibla gemensamma processer
for implementering av I6sningar. gor det utmanande att infora
precisionsmedicin. skalbara l6sningar.

Obs: 1) MDK, eller tumérronder som de ofta kallas internationellt
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Nyckelpunkter - Komplexiteten i det svenska sjukvardssystemet

Implementering av precisionsmedicin i svensk hélso- och sjukvard ar beroende
av flera aktorer — systemets komplexitet ar en grundorsak i sig.

Mandat och samordning ar inte tillrackliga fér att mojliggéra precisionsmedicin.

| Sverige ar beslut avseende halso- och sjukvarden decentraliserade, med 21 regioner som har en
hoég grad av sjalvbestdmmande och decentraliserat beslutsfattande.

For att atgarda problem med resurshantering, jamlik vard och kunskapsstyrning har nya strukturer
skapats for att dverbrygga och hantera utmaningarna.

Detta har lett till ett mycket komplext system, dar ingen ensam aktér har mandat att besluta om en
sammanhallen vision och strategi for inforandet av precisionsmedicin.

Komplexiteten och avsaknaden av mandat och samordning inom hélso- och sjukvardssystemet har
ocksa tydliggjorts av coronasituationen 2020, och réster har héjts med krav att omstrukturera
delar av systemet.

For att kunna infora precisionsmedicin bara inom ett enda canceromrade
kravs samordning mellan manga olika intressenter.

En kartlaggning av de viktigaste intressenterna for inférande

av precisionsmedicin fér lungcancerpatienter resulterar i ®) Swriges
totalt 6ver 22 arbetsgrupper eller organisationer som maste 4. och Regioner
samordnas. Detta galler inte enbart lungcancer utan aven

. LAKEMEDELSVERKET
andra diagnoser. /)

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

varden finns det 6ver 15 arbetsgrupper med olika ansvarsomraden som maste

Enbart inom det nationella systemet for kunskapsstyrning inom hélso- och sjuk- F
samordnas for att precisionsmedicin ska kunna inféras for lungcancer.

Regleringen av lakemedel av omfattar minst tre aktorer.

AAAAAAAAAAAA
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Inom Socialstyrelsen finns ytterligare ett par arbetsgrupper med olika
ansvarsomraden (t.ex. screening eller beslut om hégspecialiserad vard). & Socialstyrelsen

Det finns ocksa externa projekt som driver utvecklingen framat, ar offentligt
finansierade och har tidsbegransade uppdrag, t.ex. Genomic Medicine Sweden NN gms
(GMS). ;

> Nar det galler nationella riktlinjer finns det dven en mojlighet for regioner att géra lokala anpassningar
dar de valjer olika satt att folja eller inte folja de nationella 6verenskommelserna.

13



Nyckelpunkter - Komplexiteten i det svenska sjukvardssystemet

Komplexiteten och decentraliseringen i det svenska halso- och sjukvardssystemet
leder till utmaningar i form av brist pa samordning och standardisering

Grundorsak

Komplexiteten hos det svenska halso- och sjukvardssystemet med decentraliserat
ansvar och kunskapsstyrning.

Huvudkonsekvenser

Bristande standardisering mellan regionerna, oklarheter i ansvarsfragan, separata system
samt juridiska och tekniska hinder for informationsdelning.

Identifierade utmaningar vad galler lungcancer

Begransat utbyte av data mellan primarvard 7 Olika installning till och delvis oklart ansvar vad

och sjukhus. galler kliniskt beslutsstod.

Information fran primarvarden kan inte samlas 8 Automatisk dverforing av data till kvalitets-

in och sparas pa aggregerad niva. register saknas.

Ingen standardisering mellan regioner vad 9 Forskningens snabba framsteg och mangden

galler SVF for lungcancer. data i kvalitetsregistren gor att det med tiden
blir svart att hantera en automatisk, nationell
|6sning.

Oklarheter vid remittering av patienter fran 10 Juridiska hinder férsvarar sekundaranvandning

primar- till specialistvard nar det finns fler av data — for t.ex. forskning och innovation.

nationella kompetenscentrum.

Avsaknad av nationellt system och struktur for 11 Juridiska hinder gor att patientdata inte kan

tillgdng och delning av patientdata fran flera delas mellan regioner.

kallor.

Ingen mojlighet att anvénda avancerat kliniskt 12 Krav och juridiska férutsattningar fér anvand-

beslutsstdd for behandlingsbeslut i dag.

14

ning av molnbaserade I6sningar ar inte tydliga.




Nyckelpunkter - Olika &sikter om inférandet av precisionsmedicin

Vissa systemaktorer menar att precisionsmedicin bast implementeras genom
en nationell strategi ...
Nationell strategi

Riktlinjer fran RCC och andra centrala organ maste uppdateras och implementeras.

NT-radet (radet for nya terapier) ansvarar for beslut om rekommendation for introduktion av nya
lakemedel i Sverige och arbetar med ett "ordnat inférande” for att fa en jamlik, kostnadseffektiv och
korrekt anvandning av nya lakemedel for alla patienter.

NT-radet har uppdrag att besluta vilka lakemedel som ska inga i den nationella samverkan och utfardar
rekommendationer om hur de ska anvandas, men radet samarbetar med regioner, statliga myndigheter,
lakemedelsforetagen och patienter i en gemensam process for att fa introduktionen till stand.

GMS ar ett nationellt initiativ for att introducera avancerad genetisk analys pa nationell nvia i Sverige.

Ett antal systemaktorer foreslar implementering av precisionsmedicin pa ett likartat satt for att
mdijliggéra en mer jamlik vard och forutsattningar for standardisering mellan regionerna.

Kalla: Intervjuer
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Nyckelpunkter - Olika &sikter om inférandet av precisionsmedicin

&J

... medan andra anser att implementeringen ska drivas genom mindre, regionala
initiativ — atminstone till en borjan
Regionala initiativ

| Sverige ar beslut inom hélso- och sjukvarden decentraliserade, med hég grad av sjélvbestdammande
for de 21 regionerna.

Pa grund av det decentraliserade systemet tar ofta nationella sjukvardsinitiativ lang tid att inféra och
kraver forberedelser i form av statliga utredningar fér ge mandat och uppdrag till aktérer som ska
leda implementeringen och processen for detta.

Vissa systemaktorer anser darfor att inférandet av precisionsmedicin ska drivas genom regionala
initiativ for att snabba pa processen och darigenom satta tryck pa de statliga initiativen.

"Det ar bdttre att
goéra nagot (Gven om
det bara ar eft litet pilot-
orojekt) én att bara sitta
och vdnta och att ingen-
ting hander — sarskilt nar
det gdller cancerbehand-
ling, nar patienterna inte
har tid att vanra.”

16



Nyckelpunkter - Olika &sikter om inférandet av precisionsmedicin

En nationell strategi kan bidra till en samordnad implementering men tenderar
att ta langre tid att genomféra

Genom en nationell strategi kan precisions- Regionalt styrda initiativ kan realiseras
medicin implementeras under ordnade former betydligt snabbare.

for att mojliggdéra en mer jamlik vard.
Med en nationell strategi kan man ocksa ut- En regional strategi kan anpassas till de
veckla motsvarande riktlinjer pa nationell niva. férutsattningar som finns i respektive region.
En nationellt styrd implementeringsprocess Genom en regionalt styrd implementering kan
kan vara nédvandig for att fa med alla regioner. regionerna lara sig av varandras misstag och

framgangar.
En nationell strategi skulle troligen ta langre tid = Regionalt styrd implementering kan leda till
att genomféra an mer avgransade regionala skillnader mellan regionerna som gér det
initiativ. svarare att samarbeta dver regionsgranserna.

Det finns for ndrvarande inte ndgon myndighet
med uppdrag eller mandat att initera och ut-
veckla en nationell strategi for implementering.
Avsaknad av standardisering och interopera-
bilitet regionerna kan eventuellt férsvara en
nationell strategi.

Den nationella samordningen ar relativt ny och har som mal att ge likvardig vard
over hela landet — men regionala tillampningar ar méjliga

XTI %%'\A%E]RECREKNATNRUM - RCC Syd har tydliga foreskrifter om att noga folja

0

\ 11
\ |

och bidra till den nationella utvecklingen pa manga
omraden: lungcancerscreening, inférandet av mole-
kylar diagnostik, férbattrade tumérronder osv.

RCC Stockholm har inlett ett regionalt pilotprojekt
for lungcancerscreening, och har angett kvalitets-
sakring av diagnostik infér individanpassad behand-
ling som ett fokusomrade (t.ex. EGFR, ALK).

RCC Uppsala Orebro ansvarar for kvalitetsregistret
for lungcancer och har till och med 2021 specifikt
fokus pd att infora elektronisk patologisk-anatomisk
diagnos (PAD) i hela sjukvardsregionen.

Kalla: Respektive RCC
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Nyckelpunkter - Olika &sikter om inférandet av precisionsmedicin

Olika asikter om strategin fér implementering bromsar upp arbetet och leder
till oklarheter hos intressenterna om ansvars och mandat

Grundorsak

Olika asikter om hur precisionsmedicin ska implementeras i svensk hélso- och sjukvard.

Huvudkonsekvenser

Ingen myndighet, aktér eller organisation har ensamt mandat eller ansvar for att utveckla och
implementera hallbara strukturer for precisionsmedicin. Riktlinjer, ekonomiska incitament
och allménna kunskaper ar ofta otillrackliga.

Identifierade utmaningar vad géller lungcancer

1 Bristande kunskap om 6 Oklarheter vid remittering 1 Farhagor bland lakarna
precisionsmedicin bland av patienter fran primar- om aganderatten till tredje
allmanlakare. till specialistvard nar parts data avseende genom-

det finns fler nationella sekvensering.
kompetenscentrum.

2 Otillracklig kompetens och 7 Otillrackliga patologiresurser. 12 Utmaningari att utveckla
avsaknad av riktlinjer for betalningsmodeller som ar
identifiering av patienter for lampliga for precisionsmedicin.

lungcancerscreening inom
primarvarden.

3 Otillrackliga resurser och 8 Otillrackligt fokus pa digita- 13 Patienterna foljs inte upp
utrustning for att utféra lisering av histopatologiska kontinuerligt.
lungcancerscreening i analyser.
primarvarden.

4 Lungcancerscreening saknas 9  Juridiska forutsattningar 14 Distansmonitorering ingar
i nationella riktlinjer. saknas for att dela data med inte i den ordinarie upp-

externa parter fullt ut. foliningsprocessen.

5 Avsaknad av standardisering 10 Nationella vardprogram
mellan regioner avseende stoder i nulaget inte en mer
SVF for lungcancer. individanpassad vard eller

behandlingar baserade pa
molekylar profil.
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Nyckelpunkter - Utdkad diagnostik reser fragor

Implementering av utokad diagnostik, t.ex. bred genomikprofilering,
tydliggor fragor avseende etik och aganderiatt till data

Precisionsmedicin kraver
omfattande diagnostik
och analysmetoder ...

... men detta vacker
fragor om etik och
aganderatt till data

... och det finns
utmaningar avseende

kunskaper, installning
och riktlinjer som maste
atgardas.

En viktig faktor for en lyckad implementering av precisionsmedicin
ar mojligheten att utféra omfattande diagnostiska tester.

Vid cancerbehandling kan detta betyda tumdéranalys genom
genomsekvensering for att bestdmma optimal behandling.

Till skillnad fran dagens analysmetoder tacker bred genomik-
profilering en betydligt stérre del av en individs genom.

Utokad diagnostik med genomikdata vacker &ven fragor om
etik, ganderatt, delning och lagring av data, sarskilt da
vissa avancerade analyser delvis utféras av externa aktorer
(tredje part).

Med mer omfattande analysmetoder finns det en risk for att
avvikelser i patientens genom upptécks som inte kan férklaras
eller behandlas, vilket leder till etiska dilemman.

Det finns i nulaget otillrackliga kunskaper om genomik inom den
svensk hélso- och sjukvéard, och lakarna uttrycker farhdgor om att
inféra genomikdiagnostik som standard.

Befintliga riktlinjer (t.ex. etiska riktlinjer) och processer omfattar
i dag inte implementering av utdkad diagnostik med t.ex. genomik
och maste uppdateras i god tid innan implementeringen pabérijas.
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Nyckelpunkter - Utdkad diagnostik reser fragor

Etiska utmaningar leder till en delvis negativ instéallning bland lakarna till att
infora genomikbaserad diagnostik

Grundorsak

Utokad diagnostik moijliggor tillgang till genetiska data som kan resa etiska och
integritetsrelaterade fragor.

Huvudkonsekvenser

Avsaknad av tid, resurser och kunskap foér att hantera genetiska fynd och en delvis negativ
installning till genomsekvensering.

Identifierade utmaningar vad galler lungcancer

1 Behov av utdkad diagnostik.

\]

Farhagor bland lakarna om dganderatten till tredje parts data vid genomsekvensering.

Bristande kunskap i allménhet bland lakare avseende féordelar och méjligheter med genom-
sekvensering vid precisionsmedicin.

W

Otillracklig kompetens pa omradet bioinformatik.
Otillracklig genetisk expertis bland lungcancerspecialister.
Behov av strukturerade data fran genetisk diagnostisk.

~N O O &

Utdkad diagnostik med genomsekvensering kan i dag inte erbjudas alla patienter med behov av detta.

20



Nyckelpunkter - Multidisciplinéra konferenser olampliga for precisionsmedicin

Multidisciplinara konferenser ingar i de nationella vardprogrammen och det
standardiserade vardférloppet, men tydliga och konkreta riktlinjer saknas

*

Multidisciplindra konferenser Multidisciplindra konferenser Sjalva konferensen sker lokalt
spelar en viktig roll i finns med i de nationella pa respektive klinik eller
behandlingsbeslut fér riktlinjerna och blev en del av det  vardavdelning och det finns olika
cancerpatienter genom att standardiserade vardforloppet asikter inom lakarkaren om vilka
samla alla specialister for 2015 (men anvandes inom personer eller yrkesgrupper som
diskussion om méijliga cancervarden langt tidigare). har huvudansvaret
behandlingsalternativ Da regionerna har mandat att

andra SVF kan strukturen i dessa
konferenser variera

SVF behéver uppdateras och tydliga riktlinjer utvecklas féor multidisciplindra konferenser som sakerstaller
att de ar kompatibla med den omstalining som precisionsmedicinen innebar.
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Nyckelpunkter - Multidisciplinéra konferenser olampliga for precisionsmedicin

De multidisciplinara konferensernas utformning behéver anpassas for att

mojliggora implementering av precisionsmedicin

Dagens arbetssatt

Behov for framtida precisionsmedicin

Diagnostiskt fokus Traditionella tester och analysmetoder.

Behandling

System for
patientdata

Patientens
allmantillstand
och deltagande

Typ av konferens

Beslutens
sparbarhet

Behandlingsbeslut

Organbaserad behandling.

Patientdata finns i flera system och
maste ofta tolkas och analyseras
manuellt.

Patienten deltar inte vilket kan ge 1ag
forstaelse for patientens allmanna
tillstand.

MDK halls som fysiskt mote (oftast).

Bristande dokumentation och spar-
barhet vad galler beslut.

Beslut fattas vid ett tillfalle.

22

Fokus pa genomik kraver molekylara
tumdrronder.

Behandling baserad pa tuméregen-
skaper och individens genetiska
predisposition.

All patientdata ar tillganglig fér
analys, med mojlighet till Al-baserade
beslutsstod.

Patienten och dennes allmanlakare
deltar i motet.

MDK halls digitalt.

Full sparbarhet inkl. beslutsgrunder
och uppfélining.

MDK haller sig uppdaterad om
patientens utveckling inklusive
uppfolining efter behandlingen

— mer kontinuerligt arbete.




Nyckelpunkter - Multidisciplinéra konferenser olampliga for precisionsmedicin

Dagens arbetssatt med multidisciplinara konferenser ar inte anpassat for
precisionsmedicin och férsvarar implementeringen

Grundorsak

Idag behandlas inte multidisciplindra konferenser som ett viktigt verktyg for precisionsmedicin.

Huvudkonsekvenser

Otillracklig beslutsdokumentation, tidsbrist, otillrackligt fokus pa patiententperspektiv
och samt dalig sparbarhet avseende beslut.

Identifierade utmaningar vad galler lungcancer

1 MDK har otillrackligt fokus péa patient- 5 Otillrackliga forutsattningar att inkludera ett
perspektivet. molekylarbiologiskt perspektiv i MDK.

2 Dagens MDK ar inte utformade for precisions- 6 Begransad feedback fran ansvarig behandlande
medicin. lakare till MDK.

3 Otillrackligt med tid for lakarna att forbereda 7 Genomsekvensering kan i dag inte erbjudas alla
sig for MIDK. patienter som ar i behov av detta.

4 Otillracklig dokumentation av MDK:s beslut.
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Nyckelpunkter - Skilda agendor formar IT-landskapet

AL

IT-strukturer utformas av olika organisationer och ar inte i tillrdckligt hég grad
samordnade, vilket leder till dubbelarbete och icke-interoperabla I6sningar

SKANE
1%, REGIONALA JJ& Region Stockholm
E 0 @®  Sveriges

CANCERCENTRUM - veriges
% I SAMUERKAN @ Region Uppsala INera |\ o Regioner

RCC tar fram diagnosspecifika Regionerna infér separata Inera? forvaltar och utvecklar
|6sningar pa en gemensam EHR-system'i hopp om att |6sa nationella e-halsolésningar som

plattform (INCA) som &ven manga olika problem och byta ut i nuldget har délig integration
hanterar flera kvalitetsregister. sina tidigare I6sningar. och enhetlighet.
Dessa kan i nulaget inte Kostnaden ligger pa flera Regionerna har endast satt av

miljarder svenska kronor. 100 MISEK under b &r for att 16sa

integreras med befintliga system.
denna stora teknologiska skuld.

Obs: 1) EHR — elektroniska patientjournaler, 2) Ags av SKR och regionerna
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Nyckelpunkter - Skilda agendor formar IT-landskapet

AL

Parallella IT-satsningar med lag grad av nationell samordning resulterar i tekniska
I6sningar som inte fullt ut kan integreras pa ett effektivt satt

Grundorsak

IT-strukturerna saknar nationell strukturerad samordning.

Huvudkonsekvenser

Dubbelarbete, inkompatibla I6sningar och ineffektiv resursanvandning utgér hinder for
de datafléden som krévs for precisionsmedicin.

Identifierade utmaningar vad galler lungcancer

Datasystemen inom primarvarden kan inte 8 Forskningens snabba framsteg och mangden

samla in data fran externa kallor. data i kvalitetsregistren gor att det kravs okade
forutsattningar for automatisk éverféring fran
vardinformationssystemen.

Begransad mojlighet att dela data mellan 9 Utmaningar i att utveckla betal- och ersatt-

primarvard och sjukhus. ningsmodeller som ar lamplig for precisions-
medicin.

Information fréan primarvarden kan inte 10 Begréansad mojlighet att anvanda kvalitets-

tillgadngliggoéras pa aggregerad niva. register i kliniska beslutsstod.

Avsaknad av nationellt évergripande system 11 Data fran externa kallor kan inte integreras och

for tillgangliggérande av patientdata fran olika nyttjas pa ett andamalsenligt satt.

kallor.

Otillrackliga forutsattningar att anvanda 12 Behov av strukturerade data fran genetisk

avancerat kliniskt beslutsstod for behandlings- diagnostisk.

besluti dag.

Avsaknad av riktlinjer och olika tolkning 13 Juridiska hinder medfor att patientdata inte

avseende ansvarsfragan vid delning av data
med externa parter.

Automatisk dverféring av data till kvalitets-
register saknas.
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kan delas mellan regioner.




Nyckelpunkter - Avsaknad av standardiserade data,informatik och processer

Avsaknad av lokala, regionala och nationella standarder fér data, informatik-
I6sningar och processer skapar hinder fér precisionsmedicin pa alla nivaer

Inga /okala eller
regionala standarder

Inga nationella
standarder

Pa grund av begransade tekniska mojligheter och avsaknad av
gemensamma standarder 6verférs patientdata som genereras
inom primarvarden sallan till nasta steg i patientens vardresa
pa ett strukturerat, begripligt och anvandbart satt.

Det leder till férseningar fér patienten och dubbelarbete inom
hélso- och sjukvarden néar diagnostik ibland utférs tva ganger,
bade inom primar- och specialistvarden.

Det skapar ocksa hinder for precisionsmedicin, i identifiering av
patienter, val av behandling och uppfélining samt den fortsatta
utvecklingen av precisionsmedicin.

Avsaknaden av gemensam standard for informatiklésningar och
nationella processer gor det svart att ta fram interoperabla
I6sningar som fungerar i alla regioner.

Skraddarsydda l6sningar for specifika regioner riskerar att
férsvara tillgang till jamlik halso- och sjukvard savida inte
processer utvecklas nationellt pa en mer detaljerad niva.

Datadelning och tillgang till data mellan regioner ar inte méjligt
pa den niva som kravs for precisionsmedicin av saval tekniska
som juridiska skal.
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Nyckelpunkter - Avsaknad av standardiserade data,informatik och processer

<<

—
S

Brist pa standardiserad data, informatiklésningar och gemensamma processer
gor det utmanande att inféra skalbara I6sningar

Grundorsak

Brist pa standardiserad data och informatiklésningar.

Huvudkonsekvenser

Avsaknad av gemensamma processer och nuvarande regelverk gér det utmanande att
utveckla och skalbara I6sningar 6ver tid.

Identifierade utmaningar vad galler lungcancer

Primarvarden kan inte samla in data fran
externa kallor.

Begransade mojligheter att dela data mellan
primarvard och sjukhus.

Information fran primarvarden kan inte samlas
in och sparas pa aggregerad niva.

Inget Gvergripande, nationellt system for
insamling av patientdata fran flera kallor.
Ingen méijlighet att anvanda avancerat kliniskt
beslutsstdd (CDS) fér behandlingsbesluten

i dag.

Automatisk éverféring av data till kvalitets-
register saknas.

7

10

11

12
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Forskningens snabba framsteg och mangden
data i kvalitetsregistren gor att det kravs dkade
férutsattningar for automatisk éverforing fran
vardinformationssystemen.

Avsaknad av betalningsmodeller som ar [ampliga
for precisionsmedicin.

Begransad mdjlighet att anvanda kvalitets-
register for kliniskt beslutsstod.

Data fran externa kallor kan inte lagras.

Behov av strukturerade, exakta data fran
genetiska diagnostiska tester.

Juridiska hinder gor att patientdata inte kan
delas mellan regioner.




Nyckelpunkter - Bilaga

Introduktion och strategi

For att kunna félja utvecklingen har alla utmaningar en referenskod som baseras
pa var i vardresan patienten befinner sig och vilket perspektiv den avser

X=—X-—%

S = Screening K = Kompetens & 1 = Foérsta utmaningen
B expertis .

| = Forsta kontakt 2 = Andra utmaningen
) ) D = System, data, teknik

F = Filterfunktion & infrastruktur

E = Detaljerad utredning K = Processer, proce-

T = Behandling durer & kunskaper

U = Uppfélining G = Styrning & riktlinjer

Teckenférklaring konsekvens:
‘ Kravs i de allra forsta stegen ‘ Kritisk pa kort sikt . Kritisk pa lang sikt . Bra att ha

Teckenférklaring prioritetsordning:

‘ 5 (hogsta prioritet) ‘ 4 ' 3 . 2 1 (lagsta prioritet)
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Nyckelpunkter - Bilaga

De utmaningar som ar mest prioriterade att atgarda pa kort sikt rér utredning,
behandling och uppfélining i det standardiserade vardforloppet

_________

* ‘. Forsta : Behandling/ Uppfolining Né&sta steg/
\)S ) N : Detaljerad . A .
' Soreening ) kontakt (pri- Utrednin rehab/évriga = (matning av andrad
/ ;- mérvarden) g fall utfall) behandling
4 4
@ Kompetens och expertis
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
S-P-1 - Otillrackliga kunskaper - Anvand den kompetens [ Y RCC
och avsaknad av rikt- som finns for att sékra
linjer for hur man identi- evidens pa nationell
fierar hogriskpatienter niva, och uppdatera
i primarvarden. nationellavardprogram

och riktlinjer i enlighet
med detta, med konkret
stod for lokal anpass-
ning, t.ex. genom utbild-
ning.

For att identifiera riskpatienter sa tidigt som méjligt maste egengenererad data
och andra socioekonomiska data kunna anvdandas mer @ndamalsenligt

—
N System, data, teknik och infrastruktur

Ref. Utmaning Atgér‘der‘ Konsekv. = Prioritet Ansvariga

S-D-1 - Datasystem som an- - Ta fram I6sningar pa B Regional
vands inom halso- och regional niva som kan IT-styrning
sjukvarden kan inte interagera med externa
hantera data fran kallor och extern infor-
externa datakallor, t.ex. mation.

egengenererade data,
hélsoappar, socioeko-
nomiska data, for att
tidigt identifiera risk-
patienter, innan de
behover interagera
med halso- och sjuk-
vardssystemet.
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Nyckelpunkter - Bilaga

For att kunna inféra screening maste nuvarande utmaningar i att identifiera
riskgrupper och fa dem att delta i screeningen elimineras

_______

--

* ‘. Forsta : Behandlin Uppfdlinin Né&sta ste
:’Soreening :) ko"ntakt (pri- uD‘jj;ac:l:iI;an rehab/évrigg/a (n?gtmrlwg agv andrad o

) / marvarden) fall utfall) behandling

{:@?) Processer, procedurer och kunskaper
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga

S-K-1 Avsaknad av struktu- Borja med att kom- . B Nationella
rerat arbetssatt for binera lungcancers- riktlinjegrupper
att identifiera patienter creening med annan (RCC)
(riskgrupper) fér cancerscreening (som
screening inom preven- i pilotprojektet i Region
tivt och inom primar- Stockholm).
varden.

S-K-2 Halso- och sjukvarden Anvand digitala verk- A Patient-
har svarigheter att tyg for att forbattra . organisationer
motivera patienterna patientens upplevelse
att komma till screen- t.ex. digitala tester/
ingprogrammen, ofta screening dar informa-
pa grund av socio- tion och kommunika-
ekonomiska faktorer tion gar via patientens
och utbildningsniva. smarttelefon.

S-K-3 Otillrackliga resurser Mojliggor sjalvtestning A Regioner, med
och tillgang till utrust- och digital screening . stod av Social-
ning och kompetens och darigenom utveckla styrelsen
for att kunna utfoéra mer resurseffektiva
screening. |6sningar.

S-K-4 Pa langre sikt behover Anvanda nationella RCC

screeningen utdkas
till att inkludera olika
typer av data for att
utveckla screeningen.

riktlinjer och verktyg
for att skapa en platt-
form for langsiktig
utveckling.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Det finns ekonomiska argument mot att infora lungcancerscreening trots
stark evidens for férdelarna

_________

N ‘. Forsta ) Behandlin Uppfdlinin Né&sta ste
:)Soreening :) ko"ntakt (pri- 5&22':;? rehab/évrigg/a (r:ig)tnirlwg agv andrad o
/ ,~ mérvarden) fall utfall) behandling
Styrning och riktlinjer
Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
S-G-1 Screening saknas i Sakerstall evidens pa Vardprogram-
nuvarande vardpro- nationell niva. ‘ . grupper och
gram trots att det . Socialstyrelsen
finns stark evidens foér Oka kurjskapen om
ldgdosrontgen, vilket molekylar screening
férsvarar inférandet av ooh genomsekven-
en ny standard. sering, parallellt med
pagaende arbete med
ldgdosréntgen, for
att sakerstalla att
informerade beslut
fattas i varje steg.
S-G-2 Ekonomiska argument Screening baserad pa RCC
mot att inféra screening. specifika paneler vilket ‘ . (TLV-
innebar att kostnader intressenter)

Diagnostikkapaciteten
ar hart belastad och
kraver ytterligare
resurser for att hantera
ett dkat antal fynd som
kraver utredning.

och risker kan sankas.
Moijliggor digitala
sjalvtester/screening
i hemmet.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Allmanlédkare inom primarvarden har bristande kunskap om precisionsmedicin

Forsta : Behandling/ Uppfolining Néasta steg/
Screening kontakt (pri- D;tazjlfir;ad rehab/évriga = (matning av andrad
marvarden) e 9 fall utfall) behandling
@ Kompetens och expertis
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
I-P-1 - Otillrécklig kunskap om SKR/RCC

precisionsmedicin bland
halso- och sjukvards-
personal, sarskilt bland
allmanlakare"

Utnyttja SKR:s natio- ' [ Y

nella system for kun-
skapsstyrning for att
Oka kompetensnivan.

Utveckla beslutsstod-
system med tillgang till
relevant forsknings-
information.

Det saknas struktur for att samla in data fran primarvarden pa aggregerad niva,
och information som finns kommuniceras ofta inte vidare

—
~—— System, data, teknik och infrastruktur
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
[-D-1 - Mycket begransad Moijliggor battre inte- Regional
information/data fran grering och férbattrad ‘ [T-styrning
primarvarden till sjuk- informationsdelning
husvarden. mellan primar- och
) ; specialistvard.
Orsaken ar delvis
bristande integrering Sakerstall att informa-
av primarvarden i vard- tion, t.ex. testresultat,
informationssystemen kan 6verféras till andra
— historiskt fokus pa vardgivare.
sjukhusvard.
[-D-2 - Det saknas system for Okade forutsattningar Y SKR
att samla in data fran att bedriva forskning '

primarvarden pa
aggregerad niva.

PrimdrvardsKvalitet
racker inte och kan inte
jdmféras med kvalitets-
registren.

inom primarvarden.

Obs: 1) Denna lucka galler for flera steg i det standardiserade vardférioppet
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Nyckelpunkter - Bilaga

Det saknas tydliga riktlinjer i SVF avseende tester och beslut som ska
genomféras i primarvarden

. . Detalierad Behanc-i_ling/ Up.pfé.lining lu\lésta steg/
creening utredning rehab/évriga @ (métning av andrad
fall utfall) behandling
Ref. Utmaning Atgérder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
[-K-1 Bristande samordning Kliniskt beslutsstod for [ Y RCC

mellan regioner och
vardverksamheterna
om vilka patienter

som ska inga i SVF, vilka
tester som ska utfoéras
och beslut som ska fat-
tas pa primarvardsniva.

primarvarden.

Uppdaterade natio-
nella vardprogram och
riktlinjer med tydliga
definitioner och
standarder.

Okat fokus pa uppfolj-
ning och utvardering.

=

Utifran att fler nationella kompetenscentrum inrattas behover primarvarden
stod for att kunna remittera patienterna vidare till nasta vardniva

remittering av patienter
utifran en mer hogspe-
cialiserad vard, med
tanke pa det 6kande
antalet nationella kom-
petenscentrum.

kommelser.

Beslutsstodsystem for
att styra patientens
vardresa.

Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
I-G-1 Pa sikt osakert hur pri- Gemensamma nationella SKR eller
marvarden ska hantera riktlinjer och éverens- myndighet
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Nyckelpunkter - Bilaga

Patologiresurserna ar bristfalliga — det kommer att behévas I6sningar som

effektiviserar denna specialitet

Forsta : Behandling/ Uppfdlining
kontakt (pri- Dtetacz|e-rad rehab/évriga (méatning av
marvarden) utreaning fall utfall)
@ Kompetens och expertis
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
F-P-1 Patologiresurserna Implementera digital Patologi/
ar generellt mycket patologi och digitalt branschen

begransade.

beslutsstod for att
Oka kapaciteten inom
patologin.

Patologin har varit lagt prioriterad avseende digitalisering men ar nédvandig

fér precisionsmedicin

—
— System, data, teknik och infrastruktur
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
F-D-1 Digitaliserad patologi Sakerstall relevant Regionerna

saknas i de flesta regio-
ner vilket gér det svart
att realisera gransover-
skridande MDK och
inféra valutvecklade
beslutsstod.

Digital patologi har
prioriterats ned jamfort
med annan digitalisering.

systemsupport som
radiologin.

Implementera gemen-
samma standarder pa
initialt nationell niva.

Infor valutvecklade
beslutsstod for att
hantera rutinfall och
nyttja patologiresurserna
mer effektivt.
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Nyckelpunkter - Bilaga

For att inféra precisionsmedicin kravs tillgang till utékad diagnostik

och testning

Forsta ) Behandling/ Uppfolining
kontakt (pri- Dtetacli|e‘r‘ad rehab/évriga (méatning av
marvarden) utreaning fall utfall)
{:@?} Processer, procedurer och kunskaper
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga

F-K-1 Tillgang till utdkad Paverka nationella Nationella
diagnostik och testning riktlinjer sa att vardprogram/
for att producera mer forskningsperspektivet GMS
data for en valutveck- bibehalls i de fall den
lad kunskapsgenerering. extra kostnaden kan

motiveras.

F-K-2 Svarighet att ta Implementera vatske- GMS/
biopsier fran lung- biopsi i halso- och sjuk- branschen
cancer. varden.

Biopsiverksamheten Tydligt och struk-
ar hart belastad och turerat patientflode
logistiken ar otillfreds- genom halso- och sjuk-
stallande. vardssystemet.
F-K-3 Begréansad kunskap av- Sékerstall kompetens Regioner, SKR

seende vatskebaserade
biopsier i halso- och
sjukvarden.

avseende vatskebiop-
sier inom halso- och
sjukvarden.

Infor digitala verktyg
som kan underlatta
(t.ex. beslutsstod,
fiarrkonsultation osv.).

Utred process och
hantering av vatske-
baserade biopsiser.

Inga utmaningar avseende styrning och riktlinjer identifierades
i filtreringssteget

Styrning och riktlinjer

Ref.

Utmaning

Atgarder

Inga uppgifter.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Flera utmaningar avseende tillgang till kompetens inom genetik
och bioinformatik

Forsta Behandling/ Uppfdlining
Screening kontakt (pri- rehab/évriga ~ (méatning av
marvarden) fall utfall)

@ Personer och expertis

Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
E-P-1 - Osakerhet avseende - Tydliggor riktlinjer och Delat ansvar
hantering av genomik- forutsattningar for ‘ . mellan halso-
anlyser fran externa tillgang och hantering och sjuk-
leverentorer. av data genererad av vardens alla
externa leverentorer. aktorer
GMS drivande

Anvand lungcancer
som pilot i implemen-
tering av utdkade
diagnosmetoder, t.ex.
genomsekvensering.

E-P-2 - Otillracklig kunskap - Etablera handlingsplan GMS
inom professionen for implementering av ‘ ‘
om mdijligheter och genomsekvensering
potential med genom- utifran klinisk relevans
sekvensering, for och hélsoekonomiskt
diagnostik, forskning perspektiv.
och innovation.

E-P-3 - Brist pa kompetens - Sakra tillgang till Akademin,
inom bioinformatik fér kompetens inom bio- ‘ ‘ branschen
tolkning och analys av informatik pa regional-
komplexa datamangder. och nationell niva.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Bristen pa en 6vergripande struktur for att samla in och tillgangliggéra
patientdata utgor ett av de storsta hindren fér precisionsmedicin

Forsta Behandling/ Uppfdlining
Screening kontakt (pri- rehab/évriga = (matning av
marvarden) fall utfall)
-
~—’ System, data, teknik och infrastruktur
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
E-D-1 Brist pa ett éver- Utveckla en strategi for Regioner, FVM

E-D-2

E-D-3

gripande system for
att mojliggéra en
samlad analys av alla
tillgédngliga data.

Genomsekvensdata ar

i madnga fall ostruktu-
rerad och detta maste
hanteras for att und-
vika etiska dilemman
med tillgang till alltfor
mycket information.
Otillrackligt patient-
fokus vid MDK:s moten
— alla involverade |akare
har inte traffat patienten
och synpunkter finns
att man faster for stor
vikt vid testresultaten

i stallet for pa patien-
tens allmantillstand.

9 9

integrerad diagnostik.

Genom strukturerad
omvarldsanalys dra
lardom av goda exempel
internationellt.

Infér standardiserade
riktlinjer och besluts-
stod for tolkning och
tilldmpning av informa-
tion fran genomsekven-
sering.

9 9

Mojliggdr okad
anvandning av patient-
rapporterade data.

9 )

Moijliggor for patienten
att delta digitalt i MDK.

Sékerstall att patient-
ansvarig lakare deltar i
MDK.
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Nyckelpunkter - Bilaga

For att implementera precisionsmedicin
MDK kan utnyttjas mer effektivt

maste beslutsstod utvecklas sa att

Forsta Behandling/ Uppfolining
Screening kontakt (pri- rehab/évriga = (matning av
marvarden) fall utfall)
{:(?}/ Processer, procedurer och kunskaper
Ref. Utmaning Atgérder Konsekv.  Prio  Ansv.

E-K-1 | dag saknas majlighet att Skapa forutsattningar for RCC,
anvanda avancerade Kliniskt integrerad diagnostik och lar ‘ ' regioner
beslutsstod for att fatta fran internationellt ledande
beslut. Hinder att dela och aktorer.
tillgangliggdra patientdata ar o
en viktig orsak till detta. I\/I0|I!ggor' sama"r‘bete"med

tredjepartsaktorer for att ta
fram I6sningar for intelligenta
effektiva och integrerade
system.

E-K-2 En icke-andamalsenlig Forutsattningar och struktu- Regio-
struktur for multidisciplinara rer att samla och tillganglig- ‘ ‘ ner
konferenser for att effektivt gora information om patienten
inkludera samtliga relevanta pa ett strukturerat satt.
discipliner.

Kliniskt beslutsstod for att
effektivisera hanteringen av
enklare fall.

Tydligt uppdrag och mandat
for uppbyggnad och ansvar.

E-K-3 Lakarna hinner ofta inte System som kan samla in infor- Regioner
forbereda sig infor MDK. mation om patienten pa ett ‘ ‘

strukturerat satt och minimera
dubbelarbete.

E-K-4 Molekylara multidisciplinara Implementera genomsekvense- GMS
kraver tillgang till data och att rings- och molekylara tumor- ‘ ‘
introducera dem som separata ronder tillsammans — kopplade
steg riskerar att leda till en till varandra.
mer ineffektiv process. ) -~

Integrera molekylara tumor-
ronder som en del i den ordi-
narie multidisciplindra konfe-
rensen.
Sékerstalla att processen
dynamiskt kan folja patienten
E-K-5 Bred genomisk profilering ar i Uppdatera riktlinjer for att RCC

nuldget inte tillgadngligt for alla
patienter.

tillgangliggora for samtliga
patienter nar det ar relevant.




Nyckelpunkter - Bilaga

Ett flertal utmaningar avseende brist pa riktlinjer och ansvar vid beslutsfattande

Forsta Behandling/ Uppfélining
Screening kontakt (pri- rehab/6vriga = (matning av
marvarden) fall utfall)
Styrning och riktlinjer
Utmaning Atgér‘der‘ Konsekv. Prioritet Ansvariga
Olika installning till och Dela upp ansvaret i Regioner

E-G-2

E-G-3

E-G-4 -

E-G-5

bristande ansvarighet
vad galler kliniskt
beslutsstdd.

Kraven for molnbase-
rade lI6sningar ar inte
klara eller gemensamma
for alla.

Avsaknad av riktlinjer
och olika syn pa extern/
intern teknisk kapacitet
alternativt att lamna
over skyddade data till
intressenter.

MDK fattar oftast inte
beslut som inte stam-
mer med den standardi-
serade behandlingen.

Nationella vardprogram
stoder i nulaget inte en
mer individanpassad
vard eller behandling
baserat pa molekylar
profil.

1) medicinskt och

2) tekniskt. Det maste
inte nddvandigtvis vara
bara en aktor som har
ensamt ansvar for allt
kliniskt beslutsstod.

Gor en tydlig analys
som kan anvandas for
alla applikationer inom
varden som galler

Regioner, SKR
(regionala
beslut baserade
pa nationella

o J

lagring och behandling riktlinjer)
av data.
Na& en huvudoverens- Y Regionala

kommelse (skilda asikter beslutsfattare
om huruvida systemet

ska byggas upp inom

eller utanfor sjukvards-

systemet).

Se till att alla aktorer
ar inférstadda med
konceptet precisions-
medicin och visa att
det inte innebar hégre
kostnader ur ett halso-
ekonomiskt perspektiv
— detta maste ingd i
riktlinjerna.

Uppdatera nationella
vardprogram for battre
overensstammelse med
precisionsmedicin.

' TLV, GMS

=

Nationella
riktlinjegrupper

9 O
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Nyckelpunkter - Bilaga

Det tenderar att finnas en negativ uppfattning om precisionsmedicin och

férutsattningar for jamlik vard

Forsta Uppfdlining
Screening kontakt (pri- (métning av
marvarden) utfall)
Ref. Utmaning Atgérder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
T-P-1 Delvis negativ upp- Visa pa evidens och MVOA, TLV,
fattning bland besluts- vardering for rimliga Regioner

fattarna inom halso-
och sjukvard och
omsorg om precisions-
medicin och individan-
passad vard relaterat
till eventuellt hoga
kostnader och risk

fér undantrangnings-
effekter.

betalningsmodeller och
finansiering.

Undersok om riktlinjerna
for beslutsfattande kan
gobras mer dynamiska
eller multifaktoriella for
att sékerstalla en QALY
som foljer principerna
om jamlik vard, och
o6verenskomna etiska
riktlinjer Cutredningar
behovs for att kunna
fatta beslut.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Utmaningar finns nar det galler automatisk 6verforing av data mellan
olika system, t.ex. kvalitetsregister

Forsta ) Uppfdlining
Screening kontakt (pri— /Es‘za(;fi;ad (métning av
marvarden) 9 utfall)
Ref. Utmaning Atgérder Konsekv. Prioritet Ansvariga
T-D-1 Automatisk éverforing Sakerstall funktionalitet [ Y RCC, Regioner,

av data till kvalitetsre-
gister saknas.

i de nya vardinforma-
tionssystem som imple-
menteras.

SKR

T-D-2 Etablera en nationell RCC (kvalitets-
struktur for att hantera register)
kunskapsstyrningen ur
ett tekniskt perspektiv.

T-D-3 Avsaknad av system for Sékerstall ett dynamiskt RCC

adekvat patientoversikt
som beslutsstod vid
beslut om behandling’.

systemet for patient-
oversikter ar som kan
anvandas ocksa for
uppfolining.

Samordna pagaende
initiativ for patient-
dversikt (Inera/RCC).

=

Obs: 1) Denna lucka galler fér flera steg i det standardiserade vardférioppet
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Nyckelpunkter - Bilaga

Begréansad dokumentation om rational fér beslut om behandling forsvarar
uppfoliningen av vissa behandlingar

Forsta : Behandling/ Uppfolining
Screening kontakt (pri- Dtetad||e-r'ad rehab/ovriga» (matning av
marvarden) utredning fall utfall)
{@?} Processer, procedurer och kunskaper
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. Prioritet Ansvariga
T-K-1 Begransad feedback Ett enkelt system for SKR, RCC
frén ansvarig lakare lakarna i MDK behoévs och regioner
till MDK om huruvida for att folja en patients (regional
rekommendationen fran behandling med diag- och nationell
MDK har félits eller inte nostik, behandling och kunskaps-
pa grund av avsaknad respons pa behandlingen. styrning)
av process, systemstod L
och incitament. Miligt att uppdatera
till kvalitetsregister och
processer.
Se till att processen i
MDK félier patientens
dynamiska resa.
T-K-2 -Otillracklig dokumen- Infor strikta krav pa Regioner,
tation av beslut (t.ex. dokumentation och ‘ * RCC, SKR

vid MDK) forsvarar
uppfdlining av data och
analyser vid beslut om
behandling. Manuellt
insamlad information
dokumenteras endast
som fritext i journal-
system p.g.a. bristande
systemsupport och
systemintegrering.

integrera dokumenta-
tionen som en del av
MDK.

Etablera en strategi for
informationsflode.

Infor stédsystem for
dokumentation
(i standardformat).
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Nyckelpunkter - Bilaga

En viktig utmaning som behéver hanteras avser nya betalningssmodeller
fér precisionsmedicin

Screening

Forsta
kontakt (pri-
marvarden)

utfall)

Uppfolining
(matning av

begransad tacknings-
grad samt att patienter
har ratt att begransa
anvandning av data.

regelverk och vid
behov justera patient-
datalagen.

. Utmaning Atgérder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
T-G-1 Vardering — i dag be- Sakerstall tillgang till TLV
réknas vardet baserat data och evidens . ‘
pa populationsniva, avseende behandlings-
snarare an individniva. effekt for att motivera
kostnaden.
T-G-2 Kvalitetsregister har Tydliggor gallande A RCC
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Nyckelpunkter - Bilaga

Kontinuerlig uppfoljning ar nédvandig for precisionsmedicin, men det saknas
resurser och tillgang till relevant data fér en strukturerad uppféjning

Screening Egg’i;it (pri- Detal]e}r‘ad r?eehhaak?/qo'l\l/r:“?g/a gn?é?tfr?ilrgna?/
marvarden) utredning fall utfall)
6 / Kompetens och expertis
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv.  Pprio  Ansv.

U-P-1 Otillracklig kompetens kring Inratta en kompetensorga- Y Regioner
datalagring, vilket kréavs for nisation for datalagring. ‘
att félja upp en behandling. . .

Olika asikter pa var den ska
inrattas — inom/utanfor sjuk-
varden — maste |6sas.

U-P-2 Egenrapporterade data fran Etablera standarder och Regioner,
patienter betraktas som otill- verktyg for egenrapporterade . ' :2::9"
forlitliga utifran avsaknad av data.
kvalitetskontroll.

Implemetera analysermetoder
for tolkning och analys 6ver
tid fér egenrapporterade data.
Foérandra installningen till
egenrapporterade data som
otilliforlitliga (behov av klinisk
evidens).

U-P-3 Otillrackliga resurser — det Mojliggor uppfolining via Regioner,
saknas resurser for tid for digitala méten och undersok- ' XZ:ZQ"
uppfoliningar. ningar.

Nyttja ny teknologi och digi-
taliseringslésningar som kan
monitorera hur patienten

mar och skicka signal om nar
behov av uppfoélining — fokusera
pa patienter med behov av
uppfolining.

U-P-4 Bristande vilja och forstaelse Anvand icke-kliniska resurser A Regioner,
for behovet av tekniska verk- for dkad teknisk mognadsgrad ' Itzrzt::z
tyg och dataplattformar’. inom halso- och sjukvarden. sjukhus

Obs: 1) Denna utmaning géller for flera steg i det standardiserade vardférioppet

A




Nyckelpunkter - Bilaga

Fa moijligheter att lagra patientdata sasom bilder och olika former av ”-omik”
gor det svarare att félja upp patienterna

Forsta : Behandling/ Uppfdlining
Screening kontakt (pri- Dtetaclj|e.r‘ad rehab/6vriga  (méatning av
marvarden) utreaning fall utfall)
-
== System, data, teknik och infrastruktur
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
U-D-1 Sma mojligheter att Utveckla datalagrings- Regioner
lagra data som genere- kapacitet for stora
rats utanfor halso- och datamangder sasom
sjukvarden. omicsdata.
Undersok forutsatt-
ningar att anvanda
tredjepartsleverantorer
for datalagring.
Sakerstall &ndamalsen-
ligt juridiskt regelverk
avseende anvandning av
molntjénster for lagring.
U-D-2 Avsaknad av struk- Etablera en modell och RCC (kvali-

turerad modell fér
utldmning av data,

inkl standarder samt
méjlighet till lagring och
analys. | dag levereras
stora datamangder exv.
i excelformat.

process for att generera
strukturerade data
som ar interoperabel pa
nationell niva.

Moiliggor for regioner
i patientdatalagen att
dela data.
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Nyckelpunkter - Bilaga

Det saknas processer for kontinuerlig patientuppféljning och distans-
monitorering — tva viktiga férutsattningar fér precisionsmedicin

Screening Ecc))r::;it (pri- /Detalie_r‘ad < r?eehhaag/cc'j)'l\llr:‘?g/a grrﬁ):tfr(;lrlwgrz]a%
marvarden) utredning fall utfall)
Ref. Utmaning Atgérder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
U-K-1 - Patienterna folisidag - Mojliggér anvandning RCC
inte upp kontinuerligt. av patientrapporterade * .
data.
Nyttja ny teknologi for
monitorering och
patientkommunikation.
U-K-2 - Distansmonitorering/ -  Goér distansmonito- RCC, lakare
anvands inte som rering till praxis . .
praxis. (nar sa ar mojligt
och Iampligt).
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Nyckelpunkter - Bilaga

Juridiska hinder for sekundaranvandning och delning av patientdata
maste hanteras vid inférande av precisionsmedicin

Screening Eoor:‘?;it (pri- Detalie.rad ?eehhaag/(él\l/r;?g/a gnﬁ)é?tfrc\)ilgnag\’/
marvarden) utredning fall utfall)
Styrning och riktlinjer
Ref. Utmaning Atgarder Konsekv. = Prioritet Ansvariga
U-G-1 Juridiska hinder av- Etablera forutsatt- ‘ A SKR
seende sekundaran- ningar for analys av Socialstyrelsen,
vandning av hélsodata. hélsodata inom sjuk- IMY
vardshuvudman/region
for att mojliggdra dkad
sekundaranvanding
inom ramen for radande
regelverk (patientinte-
griteten maste ocksa A
beaktas). ‘
U-G-2 Patientdata inkl Etablera arbetssatt Staten,
genomikdata far inte som gor det mojligt att Regionerna

delas mellan regioner’,
vilket férsvarar upp-
folining av behandlingar
som utférs i flera
regioner.

dela information mellan
regioner samtidigt som
man bevarar patientens
integritet.

Anpassa patientdata-
lagen for att mojliggéra
delning av data mellan
regioner.

Obs: 1) Denna lucka galler for flera steg i det standardiserade vardférioppet
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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



