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Potentiella virden genom okad
precision 1halsa och medicm

- Tidig upptackt genom
screening

- Detektion av riskfaktorer
och genetisk
predisposition for
sjuklighet mojliggor
effektiv prevention

- Forebyggande i stallet for
reaktiv insats

- Kostnadseffektivitet och
kostnadsbesparing

- Tidig upptackt genom
implementering av
biomarkorer

- Biomarkorer forbattrar
sutfall och sakerhet

- Tidig upptackt och
minskad produktivitets -
forlust ger
kostnadsbesparing

- Kostnadseffektivitet

- Behandlingsutfall och
livskvalitet

- Stratifiering for
optimerad effekt

- Minskade biverkningar
genom att behandla ratt
patient

- Innovation genom

identifiering av nya
behandlingsalternativ

- Kostnadseffektivitet och

kostnadsbesparing

&)

- Tillampning av digitala
verktyg for monitorering
med precision — kliniska
beslutsstod for minskade
biverkningar

- Minskad kostnad och
tidsatgang i varden —
farre varddagar

Charles River Associates/EFPIA, June 2023




VERKSHOJD RATT PATIENT

OPTIMERAD VARD



Nagra av de viktigaste etablerade
“precisionslakemedlen”

Pembrolizumab (Keytruda ) Anvands for
behandling av flera typer av cancer,
inklusive lungcancer, melanom, och huvud
och halscancer. Kraver PD-L1-testning
(programmerad dodlig ligand 1) for att
avgora om tumoren uttrycker PD -L1, vilket
gOr att patienten ar en lamplig kandidat

for behandlingen.

Trastuzumab (Herceptin ) Anvands
framst fér HER2 -positiv brostcancer.
HER2-testning behdvs for att faststalla
om cancercellerna oéveruttrycker HER2 -
proteinet. Endast patienter med HER2 -
positiv cancer ar kandidater for
behandlingen.

Osimertinib (Tagrisso ) Behandling vid
icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som
har en specifik mutation i EGFR-genen.
Forutsatter testning for EGFR -
mutationer, sarskilt T790M -mutationen

Vemurafenib (Zelboraf ) Anvands for
behandling av melanom med en specifik
BRAF-mutation. BRAF -testning kravs for
att identifiera patienter med BRAF
V600E -mutation, vilket ar en
forutsattning for att lakemedlet ska vara
effektivt.

Crizotinib (Xalkori ) Behandling av ALK-
positiv icke -smacellig lungcancer. ALK-
testning behdvs for att identifiera om
tumoren har en ALK -genfusion, vilket gor
patienten lamplig for behandlingen.

Larotrectinib  (Vitrakvi ) Behandling av
tumaorer med en specifik NTRK-genfusion,
oberoende av tumdrens lokalisation.
Testning for NTRK -genfusioner ar
nodvandig fér att avgéra om patientens
tumor har denna genetiska férandring och
darmed ar en kandidat for behandlingen.

Olaparib (Lynparza ) Behandling av
BRCA-muterad aggstocks - och
bréstcancer.

BRCA1/2 -testning kravs for att identifiera
patienter med BRCA -mutationer, som ar
malgruppen for detta lakemedel.

mom canceromradet

Entrectinib (Rozlytrek ) Behandling av
tumorer med ROS I-genfusion eller NTRK-
genfusion. Testning for ROS1- eller NTRK-
genfusioner dr nddvindig for att
identifiera ratt patienter.

Atezolizumab (Tecentriq ) Anvéinds for
behandling av vissa typer av cancer,
inklusive lungcancer och urotelial cancer.
PD-LI-testning kan behovas for att avgdra
om patienten sannolikt kommer att svara
pa behandlingen.

Panitumumab (Vectibix ) Anvinds f6r
behandling av KRAS-vildtyp (icke-
muterad) metastaserande kolorektal
cancer. KRAS-testning behdvs for att
sdkerstédlla att patienten inte har KRAS-
mutationer, vilket annars skulle gora
behandlingen ineffektiv.



Hur ser lakemedelsindustrins pipeline ut?

Uppskattningsvis ar 30 -50% av likemedel som ar under
klinisk utveckling sammanlinkade med nagon slags
diagnostiskt krav

Det mnefattar bade Companion Diagnostics (CDx) och
andra typer av test av biomarkorer

Inom canceromrddet ar andelen med sarskild diagnostik
hogre. Exempel: 2022 godkdnde FDA 31nya
cancerlikemedel dar narmare 70% av dem forutsatte CDx



With 40% of the 2021 oncology pipeline still in Phase 1, further innovation
is anticipated over the next 3-5 years for the TA

[
FULL PIPELINE - Split per clinical trial phase [share in No. of trials in 2021]

Overall 2021(" 40% 37% 23%
Oncology 40% 13%
Infectious Disease 24% 42%
Neurology 25% 41%
Hematology 38% 44% 18% Not exhaustive

Endocrinology [EEY 37% | 29%

Example innovations per phase

Respiratory

Therapeutic Area
Phase 1/1b Phase 2/2b

New BiTEs, ADCs, New

Dermatology
CAR-Ts for solid tumors

Other* Oncology PROTAC technology mRNA vaccines checkpoint inhibitors (mono
and combo Tx)
Psychiatry Therapeuti i i inhibi
. . peutic vaccine for Capsid and core inhibitors )
Infectious Disease Hepatitis B for Hepatitis B
Ophthalmology
. Stem cell transplantation in
Cardiovascular Neurology Senolytics for AD Remyelinating Tx MS; Psychoplastogens for
MDD
Rheumatology
. New targets in CAR-NL
. . CRISPR edited CAR-T for LY
Gastrointestinal Hematology ALL. SCD - therapies; Gene Tx for

haemophilia

Women’s / Sexual Health
Aldehyde reductase

Endocrinology - Microbiome therapy inhibitors for Galactosemia

Hepatology 500

Note: Scale provides an approximation of the true trial number, *Other includes Medical Genetics, Orthopedics, Transplantation , Acute Care and Miscellaneous

Abbreviations: Alzheimer’s Disease (AD), Multiple Sclerosis (MD), Major Depressive Disorder (MDD), Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL), Sickle Cell Disease (SCD), Therapy Area (TA)

Source: Clarivate Analytics Cortelis, Year to Aug 2022 Phase 2 includes Phases 1/2, 2, 2a, 2b. Phase 3 includes Phase 2/3 and 3. Trials were industry sponsored; Terminated trials & medical devices were excluded from analysis.

IQVIA | EFPIA Pipeline Innovation Review 2022 Abbreviations — Link to Glossary == | Q V | /_\



Europeiskreglering av diagnostiska verktyg

In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR) - (EU)
2017/746:

IVDR reglerar in vitro -diagnostiska medicintekniska
produkter (1IVD)

Det ar tester som anvands for att diagnostisera
sjukdomar eller tillstand genom att analysera prover
tagna fran manniskokroppen t.ex. blod, vavnad

Medical Device Regulation (MDR) - (EU)
2017/745:

MDR reglerar alla typer av medicintekniska
produkter, fran plaster och kontaktlinser till
pacemakers och hoftimplantat

Den ersatter tidigare direktiv for medicintekniska
produkter (MDD) och aktiva implanterbara
medicintekniska produkter (AIMDD)

* |VDR fokuserar pa in vitro-diagnostik och infor ett riskbaserat klassificeringssystem, stringare bedomningar och

forbattrad overvakning efter marknadsintroduktion

 MDR giller ett bredare spektrum av medicintekniska produkter, med fokus pa klinisk utvirdering, 6kad reglering

och forbattrad transparens och sparbarhet

 Badaregleringarna hojer standarderna for sdkerhet, prestanda och marknadstilltrdde for medicint ekniska

produkter och IVD mom EU
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PRECISIONSMASKINERI

PATIENT

.ia.éé.

MULTIOMIK
/ BILDDIAGNOSTIK

ANALYS

NY
KUNSKAP

BEHANDLINGSVAL

'S

-

UPPFOLJNING




PRECISIONSMASKINERI

KUNSKAP

Maskinen gor sina egna val och genererar sin egen evidens

— Hur ska man kunna utveckla nya behandlingsalternativ i den maskinen?
— Hur utvarderar man isolerad risk/nytta for  en ny behandling?

— Hur visar foretaget att man uppratthaller risk/nytta  -balans?

— Pa vilken grund ska den halsoekonomiska utvarderingen baseras?

‘ Blir det en "maskin” som enbart optimerar det vi har?

NY
KUNSKAP




Utveckling 1nartid

PM tillampas redan dar det
finns en genetisk grundad
sjukdomsmekanism

- Cancer

- Siéllsynta genetiska
sjukdomar

Expansion drivs av

ut veckling mom genomik,
mult i-omik, bilddiagnost ik,
Aloch Big Data-analys

...och avambitioner att

gora PM tillgangligt for

bredare populationer pa
ett mer jamhkt satt




Vad kravs for att na precisonsmedicmens fulla

potential? .
s ) Att datadelning
En systemomstallning — e
: mojliggors
organiserad, resurssatt och y
kompetensforsoryd )
\

-

En implementerad och integrerad diagnostik som
finns dar for att imstruera sjukvarden — inte enbart
for att kunna anvdnda ett nytt likemedelratt

V.

Att PM handlar om bade
forskning och vardproduktion

&)

IVDR och MDR: )
Kapacitet hos Notified
Bodies utan att
produktutveckling och
vard fordrojs -

y

Att forskningens resultat

behover omsattas till

skalbara losningar
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