Genvagen till 6kad precision

En framatblickande analys av precisionsmedicin
i hdlso- och sjukvarden
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Precisionsmedicin i halso- och sjukvarden

* Regeringen uppdrar at Myndigheten for vard- och

Regeringsbeslut 1:4

dw
W Regeringen

omsorgsanalys att analysera hur utvecklingen av och inom - A
precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka halso- ——
och sjukvarden. O
— Foresla hur exempelvis staten, naringslivet och akademin
kan stotta regionerna i arbetet med inforandet av e e
precisionsmedicin sa det kan ske pa ett ordnat, jamlikt och —

kostnadseffektivt satt.

— Fokus ska vara ett medborgar- och patientperspektiv samt
att varden ska ges pa lika villkor for hela befolkningen.

* | uppdraget ingar att analysera konsekvenser for halso- och
sjukvarden till foljd av inférande av:

— genomsekvensering
— avancerade terapier
— flytande biopsier
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Ett begrepp utan precision

* Precisionsmedicin ar en bred term, men vi har avgransat
analyserna i den har rapporten till tva delar av precisionsmedicin

— Vart huvudfokus ar diagnostik och behandling med
utgdngspunkt i individens genetiska uppsdttning
— Gensekvensering, avancerade terapier och flytande
biopsier
— Behandlingar som kan ges mot bakgrund av genetisk
information om en individ

— Real world data (RWD) ar relevant for uppdraget, trots att
kopplingen till genetik ar mindre tydlig
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Allt mer gensekvensering

DNA kartlaggs och analyseras for att avgéra om Antal
det finns nagra patologiska avvikelser. 6 000
*  Ungefar 20 000 gensekvenseringar
genomfors i rutinsjukvarden i dag 5000
— Solida tumorer
— H“ematologl 4000
— Sallsynta diagnoser
— Infektion
3 000
* Kan bli 20 ganger fler sekvenseringar 2030
— 200 000 inom cancer
— 115000 inom medfédda sjukdomar 2000
— 75000 inom infektion
— Kostnader uppskattas stiga fran 300 till 1 000
790 miljoner per ar j I|
*  Potentialen med flytande biopsier ar stor ole = - [ I I
men osaker 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Solida tumérer I Hematologi W Sallsynta diagnoser Ovriga
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Manga avancerade terapier under utveckling

Avancerade terapier (ATMP) delas in i genterapier,
somatiska cellterapier, vavnadstekniska produkter
och kombinationslakemedel for avancerade
terapier.

e Hittills har 20 patienter behandlats med

avancerade terapier Fas 1 Fas 2 Fas 3

— Tva genterapier i rutinsjukvard

. - Férdelning av studier 39 59
— Kostar ungefar fyra miljoner per under Klinisk prévning [EISER 28 9%

behandling 2020

* Sannolikt ungefar 50 avancerade terapier
godkanda 2030 Medelhégt scenario:

— 2 000-10 000 patienter kan komma att Godkénda senast 51
behandlas arligen 2030

— Kan kosta 7-36 miljarder per ar
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Allt fler precisionsbehandlingar

Precisionsbehandlingar ges vid indikationer som
bygger pa genetisk information.

* Viharidentifierat 72 mojliga
precisionsbehandlingar som anvands i
rutinsjukvarden

— Immunterapier, malriktade lakemedel,
infektionslakemedel och ldkemedel for
sallsynta diagnoser

— Kostar uppskattningsvis 4 miljarder per ar

 Det kommer troligen bli manga fler
precisionsbehandlingar

— Sannolikt 300-400 nya mojliga
precisionsbehandlingar i cancervarden 2030

Miljoner kronor
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Halsodata ar grunden i precisionsmedicin

Real world data (RWD) ar all information om patienter
eller varden som inte genererats i randomiserade
kontrollerade studier.

Biologiska data: alder, genom,

e Utveckling och inférande av nya behandlingar
fenotyp, proteom, mikrobiom mm

— Anvands redan i viss utstrackning for

regulatoriska beslut
su ! u Varddata: labsvar inkl bildanalys,
— Stor potential att folja behandlingseffekter och diagnos, likemedelsanvindning,
klinisk anvandning for vardebaserade beslut enkitsvar, mm

Livsstilsdata: kost, fysisk aktivitet,
alkohol- och tobakskonsumtion mm

* Verktyg i hdlso- och sjukvarden

— Stora mangder data och avancerade

analysmetoder anvands i begransad utstrackning
Socioekonomiska, kulturella och

— r ntial illdampa Al pa stor — S T
.Sto potedt?j att t_. d dpa pa stora, miljodata: socialférsdkring,
Integrerade datamangder sjukvardssystem, luftkvalitet, mm

Kdlla: Samverkansgruppen fér hélsa och life science, hélsodata
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Systemen kommer att utsattas for provningar

Utmaningar i styrningen samt system for utveckling, inférande och anvandning av
precisionsmedicin
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* Ansvarsfordelningen ar inte tydlig
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* Informationsutbyte i utvecklingen ar inte andamalsenligt
* For lite nationell samordning vid inférande
* Infrastruktur for jamlik anvandning ar inte effektiv
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Med precisionsmedicin foljer mojligheter och risker

* Vikan konstatera att utvecklingen av precisionsmedicin hittills har paverkat halso-
och sjukvarden i begransad omfattning.

e Precisionsmedicin kommer sannolikt att beréra och vara helt avgérande for ett
betydande antal patienter och deras anhoériga om tio ar, men kommer fortfarande
att utgdra en mindre del av den vard som erbjuds patienter.

— Det finns ocksa risker med precisionsmedicin, bland annat vad galler personlig
integritet, patientsakerhet och osakra langtidseffekter.

— Dessutom ar kostnaderna for precisionsmedicin hoga.

* Precisionsmedicin ar ett bland flera viktiga utvecklingsomraden inom halso- och
sjukvarden och samhallet i stort.

— Det kommer darfor kravas ett helhetsperspektiv och en tydlig styrning dar de
olika politiska nivaerna prioriterar hur vara gemensamma resurser ska anvandas.
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Nio omraden behover hanteras for att ta tillvara potentialen

* Politiskt ledarskap kraver prioriteringar

* Risker och etiska fragestallningar maste hanteras

* Omstallning kraver resurser

* Varden maste skapa varde

* Patienter behover goras delaktiga

e Forskning och klinisk verksamhet behoéver integreras

* Precisionsmedicin kraver andamalsenlig nivastrukturering
* Det behovs mer kunskap i hdlso- och sjukvarden

* Halsodata maste tillgangliggoras
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Vara rekommendationer till regeringen, regioner och andra aktorer

Sdkerstiill ett éindamdlsenligt tillgéngliggérande av hélsodata och vdvnadsprover

Sdkerstdll att precisionsmedicin skapar vdrde for patienter och medborgare

Sdakerstdll att etik vagleder utvecklingen inom precisionsmedicin

Sdakerstdll patienters delaktighet i systemen for precisionsmedicin

Sdkerstdll jgmlikhet vid inférandet av precisionsmedicin

Sdkerstdll kompetensforsorjning och kunskapsutveckling

Sdkerstdll indamdlsenlig kapacitet i systemen for nationellt ordnat inférande samt for nationell kunskapsstyrning
Verka for fler kliniska studier i Sverige

| rapporten lamnar vi rekommendationer om hur vi menar att olika aktorer kan och bor bidra i inférandet av
precisionsmedicin.
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Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys Johan Strémblad, utredare
@ www.vardanalys.se johan.stromblad@vardanalys.se

registrator@vardanalys.se

y @vardanalys
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