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Fran innovation till patientnytta
-hur optimerar vi
anvandningen av ny medicin IHE;}”WW

Den snabba utvecklingen av nya medicinska innovationer sasom ATMP och
precisionsmedicin har genererat en uppsjo av banbrytande behandlingar med
potentiellt livsforandrande konsekvenser for patienter. Pa arets IHE Forum
diskuterades hur vi kan losa de hinder som star i vagen for att patienter, utan onodig
fordrojning, ska fa jamlik tillgang till de mest effektiva behandlingarna. Sarskilt fokus
lades pa utmaningar och losningar inom klinisk evidens, HTA, finansiering och
inforande i varden. Bland de medverkande fanns representanter fran halso- och
sjukvard, industri, akademi, patientorganisationer, myndigheter och politiska partier.

Medicinska innovationer och patientnytta- utmaningar pa végen

Forums forsta dag inleddes med presentationer och
diskussioner kring utmaningar och mojligheter med nya
medicinska innovationer. Utmaningar som lyftes var
svarigheter med finansiering och godkannade av nya komplexa
behandlingar som kan innebara ett storre risktagande an
traditionella lakemedel. Ofta saknas samlade kunskaps-
underlag for nya lakemedel gallande effekt och sakerhet. Det
ar darfor viktigt med uppfoljning vilket skulle framjas av
automatiska journalsystem och mer finansiering till vara
kvalitetsregister.

Vidare diskuterades ojamlikhet i tillgang till nya behandlingar,
pa bade internationell och nationell niva. Det férekommer IHE Forum inleddes med en presentation av Goran
stora skillnader i anvandningen av nya lakemedel mellan EU- Landberg,  professor  och  dverldkare, ~ Goteborgs
lander vilket belyser bade ekonomiska och strukturella Z?,;,Vg,:?;tet OC,’; quls fnSka u-mverme-'t?sjux(hus-e b om
gar och mdéjligheter kring precisionsmedicin och
olikheter. | Sverige har inforande av vissa cancerlakemedel innovationer.
varit langsamma jamfort med Norge och Danmark och det
finns stora regionala skillnader inom landet. En troghet i vissa
regioner kan bero pa det stora antal nya behandlingar som
maste utvérderas. Dyra avancerade behandlingar och
sarlakemedel utmanar ocksa de mindre regionernas budgetar
och staller krav pa nya kompetenser, tester och uppféljningar.
Ett storre statligt ansvar for finansiering av nya lakemedel
foreslogs som en mojlig losning for att ge patienterna
snabbare och mer jamlik tillgang.

Stigma, foraldrade varderingar och otillracklig kunskap om
sjukdomsbdrda &r andra hinder som kan sta mellan patienter
och potentiellt livsavgorande behandlingar. | detta samman-
hang lyftes vikten av samarbete mellan NT-radet och patient- -

organisationer, dar pati"enterna kan bidrar med viktig kunskap I"_}gﬁ; es"? CFJ)‘,” gg’r‘;’t m‘;re dfci);ar\)/ZZenRitl;ls{ O;fc_”g‘f;kdm;g’e‘
i ett tidigt skede av utvarderingsprocessen. fér nya ldkemedel mot CF.
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Betydelsen av kliniska provningar

En annan utmaning ar den okande globala konkurrensen inom lakemedelsutveckling och kliniska provningar.
Prévningarna har en viktig roll i att introducera nya behandlingar och dka kompetensen inom varden. De kan ocksa
bidra till den ekonomiska utvecklingen genom att framja vidare finansieringar i landet. For patienten kan kliniska
provningar ha varden som stracker sig utanfor de klassiska vardelementen som till exempel hopp och
forsakringsvarde.

Andelen kliniska provningar i Europa har minskat betydligt de
senaste aren till fordel for Kina vars snabba regulatoriska
processer ar attraktiva for investerare. En ny EU-lagstiftning
for humanlakemedel som ar under bearbetning kan leda till
snabbare EMA-godkannade framover. Lagstiftningen innebar
bland annat prioritering av sarlakemedel, mojlighet att avbryta
utvarderingar, direkt tillgang till halsodata for EMA och
forlangd dataskyddsperiod. Sverige har bade utmaningar och
styrkor nar det galler kliniska provningar. Vi kan, till exempel,
kompensera for en liten marknad genom att specialisera oss pa
sarskilt komplexa studier. Det ar ocksa viktigt att férbattra
incitamentsstrukturen for kliniska provningar i landet och Rasmus Eriksson och Ludvig Olsson blev drets IHE-stipendiater

. . . for bdsta uppsats i Hdlsoekonomi. Stipendiet delas ut av Bengt
effektivisera samarbetet mellan olika aktorer. Jénssons stiftelse och IHE. Pd bilden syns Rasmus Eriksson.

|

Panelsamtal:

Torsdagen  forsta  panel-
samtal handlade om vem
som tar ansvar for att ny
medicin ndr patienten. Hdr
medverkade (fv) moderator
Lisa  Kirsebom, Andreas
Jarblad, ordférande for Riks-
forbundet  Cystisk  Fibros,
Claude Marcus, professor och
forskare inom barnfetma vid
KI, Asa Rangert Derolf,
ordférande, NT-rddet, Nils
Wilking, docent vid Kl och
tidigare verksamhetschef for
onkologkliniken vid SUS och
Dag Larsson, senior sak-
kunnig policy, Lif.

Vem tar ansvar for att ny
1cl 3 e ' ?
medicin nar patienten:

kl: 14.20-15.00

Europeisk HTA- hjdlp eller stjdlp?

Slutet av torsdagen agnades at den nya europeiska HTA-férordningen
vars avsikt ar en mer effektiv och samordnad utvardering av medicinsk
innovation. Implementeringen av forordningen kommer att ske stegvis
och borja 2025 med cancerlakemedel och ATMP. Potentiella fordelar
med forordningen ar en stark europeisk HTA dar Sverige kan ha en
framtradande roll samt mer jamlik vard dver Europa. Det finns ocksa
forhoppningar om snabbare beslut och marknadstillganglighet men
aven farhagor om fordrojda processer lyftes. Andra potentiella
utmaningar ar brist pa tillit mellan olika aktérer inom EU och
malkonflikter med avseende pa gemensam och preciserad frage-
stallning, ett sa kallat PICO (Population, Intervention, Comparator,
Outcomes), for klinisk utvardering. Det kommer ocksa kravas att de ‘

T .. . o . . . Emma Sabelstrém, head of HEOR & HTA, AbbVie och
individuella landerna &r beredda pa att kompromissa for att framja det  isrande i Lifs arbetsgrupp fér EU HTA, om industrins
europeiska systemet. syn pd den nya EU HTA-f6rordningen.

og



Nya krav pa varden
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Fredagen inleddes med presentationer och diskussioner kring de nya
utmaningar som stalls pa varden i samband med introduktionen av
ATMP, precisionsmedicin och avancerad diagnostik. Ett exempel pa
nya behandlingar som kommer innefatta stora anpassningar fran
varden ar sjukdomsmodifierande lakemedlen mot Alzheimers
sjukdom. Dessa kraver bland annat nya metoder for tidig diagnos med
blodprov och behov av noggrann uppféljning av bade effekt och
sakerhet.

Ett annat exempel ar precisionsmedicin som kan revolutionera
cancervarden och minska rollen av kirurgi. Precisionsmedicinen spas
ocksa utmana den nuvarande vardstrukturen genom nya cancer-
indikationer baserade pa tumorens molekylara profil i stallet for
lokalisering. Andra utmaningar ar hur precisionsmedicin kan ga i hand
med jamlik vard och hur lakemedlen kan utvarderas som delar av ett
storre system i stallet for som enskilda komponenter.

En forutsattning for precisionsmedicin ar att varden kan erbjuda
nodvandig diagnostik. Utvecklingen av next generation sequencing
(NGS) och dess inforande i varden har andrat forutsattningar for
genetisk diagnostik och ersatt aldre mindre specifika metoder. NGS
innebar komplexa floden och analyser som staller nya krav pa varden
bland annat nar det galler IT-teknik och personalkompetens

Hur [6ser vi finansieringen - vem ska betala och hur?

diagnostik
den pa sikt

1 ansprak till férman for er

varandra. Pa langre sikt kommer
| konsolldering

Kjell Ivarsson, nationell cancersamordnare SKR och
ordférande RCC i samverkan, pratade om vad precisions-
medicin innebdr for vdarden.
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Maria Johansson Soller, éverldkare, Klinisk genetik, och
ledare for Centrum for sdllsynta diagnoser (CSD), KU, om
mdajligheter och utmaningar med NGS i varden.

IHE Forum avslutades med presentationer och panelsamtal kring finansiering av ny medicin. De hdga priserna pa nya
behandlingar kommer krava nya finansieringsformer, till exempel tillfalliga statliga tillskott eller introduktions-
finansiering med extra budgetmedel i en lokal process. Andra mojligheter ar alternativa betalningsmodeller sasom
utfallsbaserade modeller eller halsoobligationer. For sarlakemedel kan det ocksa vara nodvandigt att ga ifran helt
vardebaserad prissattning och ta mer hansyn till den volym av lakemedlet som forvantas saljas. TLV forslar en ny
trappstegsmodell dar en hogre ICER kan accepteras for sjukdomar med lag prevalens.

Vidare diskuterades vikten av att se pa
lakemedelskostnader i ett bredare
perspektiv och aven utvardera andra
kostnader inom varden. Man lyfte
betydelsen av battre forebyggande
insatser och tidig diagnos och
behandling. Satsningar inom primar-
vard som framjar folkhéalsan kan frigora
pengar for ny medicin. Det efter-
fragades ocksa en tydligare struktur nar
det galler betalningsansvar och aven
har betonades behovet av nationell
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finansiering av de dyraste terapierna
for att avlasta individuella regioner och
framja jamlik vard.

Avslutande panelsamtal om finansiering av ny medicin. Medverkande (fv): moderator Lisa
Kirsebom, Suzanne Hdkansson, chef for samhdllskontakter, AstraZeneca AB, Anders Lundstrom
(KD), regionrdd och ordférande for Helsingborgs Lasarett, Lise-Lotte Benskold Olsson (S),
regionrdd, Region Halland, Karin Liljelund, vice ordférande Lungcancerféreningen och Ulf
Persson, senior advisor, IHE.

Pa aterseende ndsta IHE Forum, 4-5 september 2025,

med ett nytt spdnnande temal
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