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VALKOMMEN

Hogsta mojliga ambition

Just nu pagar tvd processer som 6verskuggar allt annat
inom likemedelsomradet: Hur Sverige ska bli starkare
inom Life Science, och hur framtidens system for
finansiering, subvention och prissittning av likemedel
ska se ut. Dessa tvd dominerar ocksa den hir tidningen.
Jenni Nordborg &r i slutfasen med att ta fram en
nationell strategi for Life Science, och Toivo Heinsoo
6verlimnade nyligen sitt slutbetdnkande kring ett nytt
likemedelssystem.

SOM JAG SER DET stir Sverige just nu vid ett vigskil. Vi
kan vilja den hoga ambitionsvigen dir vi verkligen
satsar. D4 infor vi konkurrenskraftiga villkor for Life
Science-foretagen som far svenska foretag att vixa och
som lockar hit fler och tyngre internationella investe-
ringar, vi ser till att foretagsinitierad klinisk forskning
ater blir en sjdlvklar del av svensk sjukvard, och vi in-
for ett likemedelssystem med det 6vergripande syftet
att svenska patienter ska ges snabb tillging till bista
mojliga medicinska behandlingar. Eller si kan vi vilja
lagomvigen, dir vi ndjer oss med symboliska insatser,
ir liknéjda med att Sverige halkar efter andra linder
inom Life Science, och dir vi tycker att svenska patien-
ter far noja sig med hygglig medicinsk behandling.
Det ar kanske inte 6verraskande att jag tycker att
Sverige ska ha hogsta méjliga ambitioner inom Life
Science och hilso- och sjukvard. Men det 4r ocksa det
enda rimliga om man ser till hur vi har inrattat vart
sambhille. Vi dr ett land som prioriterar generell vilfird
i allménhet och hilso- och sjukvard i synnerhet, och
vi finansierar det solidariskt med vara skattepengar.
Ansvariga politiker oavsett partifirg har under dtmins-
tone ett decennium haft som mantra att Sverige ska
vara virldsledande inom séavil hilso- och sjukvird som
forskning. Loftet fran det offentliga till den enskilde
ir att bista mojliga vard ska finnas tillginglig nir den
enskilde behéver den.

VI MASTE INSE ATT allt hinger ihop. En hilso- och sjuk-
vard med hogsta vardkvalitet som drivs av kunskap och
innovationslust dr en forutsittning for att Sverige ska
kunna vixa inom Life Science. Omvint ir sjukvardens
kvalitet beroende av nira samverkan, och medverkan,
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av foretag inom Life Science och akademisk forskning.
Dirfor dr ocksa tva kommande besked fran regeringen
avgorande for utvecklingen. Det ena 4r regeringens
ambitionsforklaring i den kommande nationella strate-
gin for Life Science. Den ska klargéra vilket land vi ska
vara inom sektorn, och vilka insatser som ska goras
for att vi ska na dit. Det andra ir att regeringen utifran
Toivo Heinsoos betinkande ska forma ett nytt like-
medelssystem dir patienters tillgdng till bista méjliga
likemedelsbehandling maste vara vigledande.

Nir det giller Life Science ir inte fragan om Sverige
ska satsa utan hur vi framgingsrikt ska kunna matcha
den stenhérda internationella konkurrensen. Sakligt
sett finns endast positiva effekter for hela samhillet:
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maste vara

kvalificerade arbetstillfillen, export- och skatteintikter,
utlindska investeringar, stirkt akademisk forskning,
hégre kunskap inom hilso- och sjukvarden, bittre
vardkvalitet och ddrmed battre hilsa i befolkningen.
Lis girna analysen frin Vetsam i tidningen under
rubriken: Likemedel en ren vinst for samhillet. Den
forklarar varfor Life Science rent samhillsekonomiskt
ir en sektor som maste ges bista moijliga férutsitt-
ningar att vixa.

Men Sverige kan varken vixa inom Life Science eller
halla virldsklass inom hilso- och sjukvarden om inte
patienter ges tillging till nya innovativa likemedel.

Att regionerna i framtiden ska ges fullt ansvar f6r
likemedel 4r f6rvisso en viktig fraga, och likasa att det
blir mer ordning och reda pa prisférhandlingar mellan

foretag och regioner. Men det mest avgérande dr ambi-

tionsnivan och verktygen for att stimulera anvindning
av nya effektiva likemedel. Sverige maste som nation
ha som 6vergripande mal att varje enskild patient ska
erbjudas bista mojliga behandling. Da maste detta
ocksd vigleda nir det framtida systemet utformas.

VI GAR PA MANGA sitt in i en avgérande tid. Den medi-
cinska utvecklingen gir glidjande nog rekordsnabbt,
inte minst inom canceromradet. Och vi stir inom en
tioarsperiod inf6r avgérande genombrott inom cell-
och genterapi. Vi maste di ha ambitionen att Sverige
ska delta aktivt i forskning och utveckling av morgon-
dagens behandlingar, och att svenska patienter ska fa
ta del av framstegen.

JAG ONSKAR DIG TREVLIG LASNING av den hir tidningen.
Glom inte att besoka LIFe-time.se. Dir hittar du alla
artiklar, och dir fortsitter vi diskussionen om dagens
och framtidens medicinska behandlingar.

V. éf%‘% |

Anders Blanck
VD LIF och ansvarig utgivare av LIFe-time.se

VALKOMMEN

dveriges vig

”Nar det galler Life Science ar
inte fragan om Sverige ska satsa,
utan hur vi framgangsrikt ska
kunna matcha den stenharda
internationella konkurrensen.”

FOTO: GUNILLA LUNDSTROM

Anders Blanck, vd p3 LIF:

Du héller i din hand en tidning som bevakar och debatterar
lakemedelsrelaterade halso- och sjukvardsfragor. Till vardags
publicerar vi nyhetsartiklar dagligen pd webbtidningen
LIFe-time.se och i den hér tidningen vill vi ge dig ett
smakprov pa artiklar som du hittar dér.

EN REDAKTONELL MEDIEKANAL

LIFe-time.se ar en redaktionell
mediekanal som star for kunskap,
fakta, olika perspektiv och férdjupning

inom lakemedelsrelaterade halso- och
sjukvardsfragor. LIFe-time.se finansieras
av Lakemedelsindustriféreningen, LIF,

branschorganisation for de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige med cirka
90 medlemsforetag.
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JENNI NORDBORG/LIFE SCIENCE-SAMORDNARE

Halsa och
valstand

ar karnan
i Life Science-
strategin

Att forbéttra hilsan och livskvaliteten i befolkningen, och

att siikerstilla virt ekonomiska vilstind. Det dr den innersta
kdrnan i det forslag till nationell strategi for Life Science som
nu arbetas fram inom Regeringskansliet under ledning av
Life Science-samordnaren Jenni Nordborg.

TEXT: KENT BJORKQVIST I kent.bjorkquist@lif.se
FOTO: MELKER DAHLSTRAND

et dr arets morkaste dag ndr LIFe-
time.se strax fore julhelgen traffar
Jenni Nordborg i Niringsdeparte-
mentets lokaler i regeringskansliet.
Under aret som gatt har hon varit
chef for en for Sverige timligen
unik arbetsplats. Det nyinrittade Life Science-kontoret
ir med sina medarbetare frin tre olika departement en
frimmande fagel i den traditionella strukturen i Reger-
ingskansliet, vilket aterspeglar bredden i de fragestall-
ningar som maste hanteras.
Nar vi triffas dr hon av forstieliga skil fortegen
om innehallet i strategin, dven om kontoret nu har
en ganska god bild av problembilden och vad som
behover goras. Jenni Nordborg ir tydlig med att det
ir den tilltridande regeringen som méste vara dgare
av strategin och fatta det avgorande beslutet. Och det
kan dréja. Nir intervjun gors gir det politiska Sverige
pa julledighet med fortsatt 6vergangsregering och
fastlasta positioner kring regeringsbildningen. Men
strategins inriktning ir given: »
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”En Life Science-
strategi for Sverige
maste vara ett
partnerskap enligt
den svenska
modellen.”




JENNI NORDBORG/LIFE SCIENCE-SAMORDNARE

Jenni
Nordborg

ar nationell
samordnare
och ansvarig
for Regerings-
kansliets Life
Science-
kontor.
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— En Life Science-strategi f6r Sverige méste vara ett
partnerskap enligt den svenska modellen. Alla akt6rer
som har ansvar for olika delar, och dirmed mandat
och formaga att forindra forutsittningarna, behover
vara med i strategin. Det har vi verkligen landat i.

Det hir 4r ingen strategi for niringslivet eller en viss
sektor. Det dr ett partnerskap mellan regeringen, sjuk-
vardshuvudminnen, niringslivet och akademin, och vi
gor det med befolkningen som malgrupp, siger Jenni
Nordborg.

Vad ska detta partnerskap syfta till? Vad ska Sverige

vara inom Life Science?

— Om vi ocksd i framtiden ska vara en ledande Life
Science-nation behover vi ha malbilden att vi gor det
for att forbattra hilsan och livskvaliteten hos befolk-
ningen, och att sikerstilla vart ekonomiska vilstand.
De tva perspektiven hinger ihop i den kommande
strategin. Det dr kdrnan.

Forra sommaren kom ett forsta resultat av kontorets
tankar kring hur Sverige kan vixa inom omrédet via
rapporten "Firdplan Life Science — vigen till en natio-
nell strategi”. De tre prioriteringsomriden som rappor-
ten pekar ut som centrala: precisionsmedicin, digitala
virddata och framtidens hilso- och sjukvard kommer
att vara viktiga dven i den kommande strategin.

— De tre prioriteringsomrddena kommer att vara
birande delar dven i strategin. De ir inte nédvindigtvis
de tre rubrikerna i strategin, men de ir med i helhe-
ten. Det kan vara si att olika insatser for att stirka
och lyfta Life Science-omradet ir bredare, siger Jenni
Nordborg.

Hon ser de inledande tankarna i firdplanen som en
inbjudan till dialog med och inspel fran alla aktorer
som ber6rs. Och under 2018 har Jenni Nordborg

genomfort ett stort antal dialogméoten med regioner,
niringslivet, akademin och andra aktérer. Den av re-
geringen tillsatta samverkansgruppen for Life Science
fungerar som ett advisory board for Jenni Nordborg
och Life Science-kontoret. Inom ramen fér samver-
kansgruppen har tre arbetsgrupper med representa-
tion fran olika sektorer jobbat fram underlag inom
hilsodata, precisionsmedicin och kompetensforsorj-
ning. Minga inspel och synpunkter fran andra aktorer
har ocksa landat i Life Science-kontorets brevlada.

— Det har verkligen fungerat. Vi har fatt manga
kloka inspel och métt ett stort engagemang. Ett
omréade som nistan alla lyfter fram 4r nyttiggorande
av hilsodata, for sjukvardens processer, utveckling av
innovationer och for forskning. Vi méste kunna jobba
med realtidsdata och realtidsevidens. Det kriver en
policyutveckling dér vi dven tar hinsyn till etik och
integritet, sdger Jenni Nordborg.

—Maénga inspel kretsar ocksd kring vér internationella
konkurrenskraft. Den hir sektorn ir superviktig for
Sverige. Den ar hart konkurrensutsatt och vi behover
stindigt jobba med forbittringar.

Ett inspel som troligen fick méanga att héja lite pa
dgonbrynen kom frin Vetenskapsradet i oktober.
Inspelet atf6ljdes av en debattartikel dir Vetenskaps-
rddet kritiserade det pigiende arbetet for att vara
daligt férankrat hos alla aktérer. Vidare ansig man att
perspektivet i firdplanen var f6r smalt, och att storre
fokus borde ligga pd akademisk grundforskning. Jenni
Nordborg viljer att se kritiken konstruktivt.

— Vetenskapsradet har ett stort engagemang for
de hir fragorna. De forsvarar den akademiska forsk-
ningen och det ska de géra. De vill se hur de tydligare
kan knytas till arbetet, med fler formella forum. Efter
debattartikeln har vi haft flera vildigt bra méten med
Vetenskapsradet, sd jag ir inte orolig, siger hon.

Réder det enighet bland alla aktérer om vad som

behdver goras for att starka sektorn?

— Jag tycker att det finns en tydlig riktning framat. Vi
behover kraftsamla, koordinera och samordna s att vi
pa riktigt kan visa upp de svenska styrkeomradena, och
ta tag i det vi behover rusta upp for framtiden.

Jenni Nordborg ser den nationella strategin som
starten pd ett langsiktigt arbete for att stirka sektorn.
Strategin ir inte pappret den ir nedtecknad pa utan
den riktning framat och den process som sitts igng.

— En forsta version under 2019 behdver utgora ett
ramverk och innehilla en ambitionsférklaring fran
regeringens sida och fran andra delar av partnerskapet.
Nista ar tar vi ytterligare steg. Strategin ir ett rikt-
ningsmal och en process som vi kan ha som underlag
for Life Science-kontorets arbete i egenskap av samord-
ningsfunktion.

Ser du detta som enbart en statlig strategi, eller ser

du fler undertecknare bredvid regeringen?



"Att Sverige ar

konkurrenskraftigt ar .

helt centralt, och d& ) v
behdver vi visa hur

vi ska bli det,” sager
Jenni Nordborg.

— Jag ser fler undertecknare av partnerskapet. Aven
om den i bérjan behéver vara regeringens ambitions-
forklaring, ser jag flera samverkansparter enligt den
svenska modellen. Att regionerna, akademin och
néringslivet 4r med ser jag som en forutsittning, men
hur detta ska manifesteras far vi dterkomma till.

Vilken signal ska den nationella strategin skicka till

omvaérlden?

— Den ska verkligen uttala att Sverige fortsatt ska
vara en ledande Life Science-nation. Vara unika bidrag
till virlden inom omradet maste vi synliggora, skryta
om. Vi méste visa de utmaningar vi har och vilka steg
vi behover ta for att mota dem. Att Sverige dr konkur-
renskraftigt dr helt centralt, och d behéver vi visa hur
vi ska bli det. Vi behéver ocksa géra nagra aktiviteter
som inte ir sma tomtebloss utan fyrbakar som syns
ordentligt.

Vilka lander inspireras du av?

— Storbritannien 4r definitivt en féregangare. Sedan
finns manga linder och regioner man kan inspireras
av. Utdver vissa regioner i USA har vi en spinnande
start up-scen i Israel, i Asien sker en enorm kraft-
samling, inte endast i Kina och Indien, utan iven i
Sydkorea och i Singapore. Bdde Danmark och Norge
synliggor vildigt tydligt hur viktig Life Science-sektorn
ir, och Finland och Estland har tagit helhetsgrepp
kring hilsodata. Vi beh6ver samarbeta mer inom de
nordiska linderna och inom Europa.

Brexit kan innebara stora forandringar inom Life

Science-omradet. Hur kan Sverige dra nytta av detta?

— Det ir forstds svart att i dag se fordelarna med
brexit. Men de mojligheter som 6ppnas ska vi ta
tillvara. Vi ska ha en dialog med de internationella
ledande akt6rer som vill befinna sig inom EU. Det dr
ocksé nigot som Life Science-kontoret och jag som
samordnare jobbar med. Det handlar om att visa pa
vilket sitt Sverige kan vara en langsiktigt attraktiv
samarbetspartner. Efter brexit kommer Sverige ocksa
att ha EU:s frimsta medicinska universitet genom
Karolinska Institutet och det ska vi tillvarata.

JENNI NORDBORG/LIFE SCIENCE-SAMORDNARE

Lakemedel ar den bransch som nast efter papper ar
den viktigaste for Sveriges handelsbalans, utrikeshan-
deln. Branschen genererar stora export- och skatte-
intakter och hogkvalificerade arbetstillfallen. Anda
diskuteras sallan Life Science som den basnaring den
ar for Sverige. Varfor ar det s3?

— Min uppfattning ir att det finns en mycket storre
politisk medvetenhet i dag kring hur viktig den har
sektorn dr, savil i den forra regeringen som i den
tidigare alliansregeringen. Det finns en grundlig-
gande forstaelse for hur mycket sektorn bidrar med.
Hos allminheten maste vi skapa en storre forstaelse
for hur allt hianger ihop inom det hir omradet: Att det
ir viktigt att ha en producerande Life Science-sektor
i Sverige, pa vilket sitt det bidrar till virt ekonomiska
vilstdnd, och bidrar till att vi har tillgdng till nya inno-
vationer inom hilso- och sjukvarden.

Halso- och sjukvardens medverkan i forskning och
utveckling, och anvandande av nya behandlings-
metoder, ar centralt for Life Science-sektorn. | dag
préglas sjukvarden ofta av ett ganska inatblickande
produktionsperspektiv. Hur kan sjukvirden bli mer
forskningsintresserad?

— Det handlar om ledarskapet och den ledarskaps-
kultur som finns. Att ledningar tydligt uttalar att Life
Science-utveckling 4r viktigt, och att man sedan leder
med incitament och uppfoljning som skapar férut-
sittningar f6r forskning och innovation. Sjukvarden
behover ocksd komma med konkreta inspel kring hur
staten kan bidra pa bista sitt. Dar har vi fatt nigra
pusselbitar, men vi behover fler.

Lakemedelsforetag sager ofta att de méts av ett pa-

tagligt ointresse for foretagsfinansierad klinisk forsk-

ning. Den anses inte lika fin som akademisk forsk-
ning. Vilka incitament behévs for att 6ka intresset?

— Jag vill syna den bilden. Jag kan hélla med om
att det funnits en sadan kultur. Men jag tycker att vi
bérjar se forandringar dtminstone pa lokal niva. Vi har
haft manga regionala dialoger fran norr till séder dir
man verkligen lyfter fram samverkan med foretag som
en viktig del, siger Jenni Nordborg.

— Det som dr positivt nu nir alla landsting blivit
regioner ir att de ocksa far det regionala utvecklings-
ansvaret. Da ska de se bade till hilsa och vilbefin-
nande och ekonomiskt vilstind regionalt, liksom vi
gor pa nationell niva. I Visterbotten har man tagit ett
helhetsgrepp kring incitamentsmodeller, och likasa
i Region Ostergdtland. I budgeten fér Region Stock-
holm finns aktiviteter fér hur man ska vara en ledande
Life Science-region. Vistra Gotalandsregionen har
inlett samverkan mellan sektorer inom dataomradet.
Det ir bara nigra exempel. Jag har ocksa fortlopande
dialoger med SKLs olika forum, sirskilt med nitverket
for regiondirektorer. Det borgar for att vi kommer att
kunna gora en hel del kloka saker framéver. m
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TOIVO HEINSOO/LAKEMEDELSUTREDNINGEN

loivo Heinsoo
vill ge regioner tullt
ansvar for likemedel

Det nya systemet for finansiering, subvention och prissattning av lakemedel blir

inte sarskilt mycket enklare, men daremot tydligare. Regionerna ges fullt ansvar for
lakemedel, medan staten ska styra 6vergripande och kunna goéra sarskilda satsningar.
Efter tva ars utredande har nu Toivo Heinsoo 6verlamnat sitt slutbetankande.

TEXT:

KENT BJORKQVIST
kent.bjorkqvist@lif.se
FOTO:

LOTTA FOGELSTROM
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personen for alla aktérer inom likemedelsomra-

det. Antalet nedlagda lobbying-timmar har varit
betydande. Alla har velat triffa, prata med, och inte
minst forsoka paverka Toivo Heinsoo. Nir nu slut-
betinkandet kring framtidens likemedelssystem har
limnats 6ver till regeringen beskriver Toivo Heinsoo
sjalv de gingna dren forsiktigt diplomatiskt. Han lov-
ordar alla parters vilvilja att bidra med sina kunskaper,
men samtidigt antyder han att jobbet inte varit sarskilt
enkelt:

— Processen har varit givande och alla intressenter,
regioner, likemedelsbranschen, apotek och minga
andra har bidragit pa ett bra sitt. Samtidigt har
processen varit svar eftersom det finns respektabla
olika stdindpunkter och perspektiv som inte alltid gir
ihop. Men i grunden ir det glidjande att det finns en
samstimmighet i att vi ska ha en effektiv likemedels-
hantering i Sverige, sdger Toivo Heinsoo i en intervju
for LIFe-time.se.

Den storsta férandring som utredningen foreslar
ir att det sirskilda statsbidrag som regionerna far for
likemedelskostnader inom férmanssystemet upphor.

I stillet far regionerna ett motsvarande generellt
statsbidrag. Det som kan tyckas vara ett mindre penn-
streck i statens budget nir pengarna flyttas fran ut-
giftsomrade 9 till omride 25 inrymmer en betydande
reform. Det innebir att regionerna i framtiden far ta
fullt finansierings- och kostnadsansvar for likemedel.

I drygt tvd &r har han varit den mest eftertraktade

Samtidigt ska landstingen fa behélla all dterbetal-
ning och rabatter frdn avtal med likemedelsbolag. I
dag delar stat och regioner pa rabatterna. Detta, menar
utredningen, skapar starkare incitament f6r regioner
att verka for en effektiv anvindning och prissittning.
Det innebir ocksa att pengarna inte behover anvin-
das till just likemedel utan kan prioriteras mot andra
insatser inom hélso- och sjukvirden.

I slutbetdnkandet foreslas ocksa ett sarskilt stats-
bidrag for att stétta likemedelsanvindning inom
vissa nya likemedelsomriden, exempelvis cell- och
genterapier. Bidraget blir ocksd ett sitt for staten att
genomfora satsningar inom sirskilt viktiga omréaden,
som man tidigare gjort inom Hepatit C. Detta bor ske
genom en flerdrig 6verenskommelse om viktiga omra-
den mellan staten och regioner. Utredningen foreslar
ocksd en utvecklad solidarisk finansiering med ett
sarskilt statligt bidrag for sillsynta sjukdomar dar det
finns stora skillnader i sjukdomsférekomst. Skellefte-
sjukan &r ett tydligt sadant exempel.

— Forslagen innebir att likemedel som anvinds
inom slutenvirden och likemedel inom 6ppenvar-
den kommer att hanteras pa samma sitt finansiellt.
Regionerna kommer att kunna géra prioriteringar
inom hilso- och sjukvarden och far ta ansvar for
kostnadsutvecklingen av alla likemedel. Det ger ocksa
ett utrymme for regionerna att komma Gverens om ge-
mensamma nationella prioriteringar och i mer tyngd
i detta, genom att man ir ansvarig for hela ekonomin. »



TOIVO HEINSOO, SUTREDNINGEN
i \

Efter tva ar

som ordférande for
lakemedelsutred-
ningen har nu Toivo
Heinsoo lamnat 6ver
slutbetdankandet.
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TOIVO HEINSOO/LAKEMEDELSUTREDNINGEN

Sammantaget skapar det méjligheter for en tydligare
ansvarsfordelning, siger Toivo Heinsoo.

Har foreslagits tidigare

Det dr langt ifran forsta gingen som det foreslas att
regionerna ska ta 6ver hela ansvaret for likemedel

och ersittas med ett generellt bidrag. Detta fanns

med redan nir dagens system inférdes 1998, och

det har foreslagits i andra likemedelsutredningar,
men forandringen har aldrig genomforts. Hittills har
regionerna velat behalla det sirskilda statsbidraget
eftersom man via en érlig férhandling mellan SKL och
staten kunnat fa igenom héojningar av statsbidraget.
Négon sidan arlig upprikning finns inte i systemet for
generella statsbidrag.

Toivo Heinsoo menar att det finns effektiviseringar
och besparingar som ir mdjliga att géra och som
kan kompensera for att det generella statsbidraget
inte kommer att riknas upp pi samma sitt som det
sdrskilda bidraget. Han pekar ocksé pd flera andra for-
indringar som genomfors samtidigt, som de sirskilda
statsbidragen till nya likemedel och till solidarisk
finansiering av vissa sillsynta sjukdomar. Statsbidraget
for nya likemedel ska baseras pa en 6verenskommelse
mellan staten och SKL. Men det handlar inte om att
bidraget ska finansiera utvalda likemedel.

— Vi foresldr inte att staten ska betala hela notan fér
vissa, utpekade, nya likemedel eftersom detta skulle
riskera att skapa starkt snedvridande effekter och
alltfor dalig kostnadskontroll. Det dr ingen kostnads-
tickning pa nagot sitt. Vi preciserar inte hur stort
bidraget ska vara, utan det ir tinkt som en stimulans,

incitament f6r regionerna att anvianda nya effektiva
lakemedel. Dirfor maste bidragets storlek bestimmas
med hinsyn till vilka nya effektiva likemedel som
foérvintas komma till marknaden och hur stort det
nationella intresset for att stimulera en introduktion
dr, sdger Toivo Heinsoo.

Likemedelsrddet ny myndighet

Ytterligare en viktig komponent ar att systemet med
avtal mellan foéretag och regioner om édterbiring ska
utvecklas och regleras i lag. Dagens trepartsoverligg-
ningar och NT-rdd forsvinner. I stillet ska avtalsfor-
handlingar skétas av en ny regiongemensam myndig-
het, Likemedelsradet. Dels ska regleringen i lag skapa
mer ordning och reda kring rabattavtalen, dels anser
utredningen att de stora resurser som avtalen frigér
behovs for att méta kostnadsutvecklingen for nya like-
medel. Enligt Toivo Heinsoo har utredningen 6vervigt
ett stort antal olika prissittningsmodeller och studerat
hur andra linder gér. Slutsatsen &r att f6r nya likeme-
del dr forhandlingar och avtal den basta méjligheten
att skapa god tillgdng for patienterna.

— Jag dr imponerad av hur NT-radet har jobbat med
hoga ambitioner och sma resurser, s det ligger ingen
kritik i detta. Men det finns behov av en reglering till
offentlig myndighet som exempelvis gor att beslut kan
overklagas och som skapar transparens.

—Nir det giller prisforhandlingar och avtalsskrivande
sa ska det ske mellan finansiiren och leverantéren,
regionerna och foretagen. TLV ska limna forslag och
faststilla priser, men de ska inte vara med i avtalsskri-
vandet. TLVs roll blir da tydligare som leverant6r av

15 forslag fran lakemedelsutredningen

Regioner far finansieringsansvar: Det sar-

skilda statsbidraget till regionerna for kost-
nader for lakemedel inom férmanen fors dver
till det generella statsbidraget. Detta innebar att
regionerna far det formella finansieringsansvaret
for de offentliga lakemedelskostnaderna. For-
andringen medfor att regionerna kan prioritera
lakemedel gentemot andra insatser inom sjuk-
varden. Det tidigare statsbidraget fick enbart
anvandas for lakemedel. Regionerna far ocksa
behélla all terbaring som via avtal lamnas av
lakemedelsforetagen.

Statligt bidrag till nya effektiva lakemedel:

Nar regionerna ges finansieringsansvar finns
en risk for minskad anvéndning av nya effektiva
lakemedel, eller att det blir stora variationer
mellan olika regioner. Darfor ska ett sarskilt
statsbidrag stodja &ndamalsenlig anvandning av
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nya effektiva lakemedel. Bidraget ska tas fram
som en langsiktig dverenskommelse mellan
staten och regionerna utan riskdelning.

Solidarisk finansiering av sallsynta
tillstand: Anvéandning av lakemedel vid
sallsynta tillstand leder ofta till hoga kostnader
per behandlad patient. Den nuvarande model-
len for solidarisk finansiering har flera brister.
Istallet infors ett sarskilt stod fran staten till de
regioner som har ovanligt hoga kostnader for
en utvald grupp lakemedel som anvénds vid

sallsynta tillstand.

Insulin inte kostnadsfritt for patienter:

Flera speciallésningar tas bort eller regleras
da de leder till omotiverat ojamlika forutsatt-
ningar for olika patienter. Lakemedel som
innehaller insulin mot diabetessjukdomar ska

inte langre vara kostnadsfritt fér patienter, utan
hanteras som andra ldkemedel inom férmanen.
Vissa lakemedel ska enligt en ny lag kunna for-
skrivas kostnadsfritt till patienter med allvarlig
psykisk sjukdom som saknar sjukdomsinsikt.
Aldersgransen for kostnadsfria preventivmedel
inom formanen hojs till 25 ar.

Forbrukningsartiklar blir momsfria:

Forbrukningsartiklar som forskrivs och ex-
pedieras pa apotek ska liksom ldkemedel vara
befriade fran moms. De géllande momsreglerna
har inneburit att regioner har valt distribution
utanfér apotek for att undvika moms. Med
momsbefrielsen kan regionerna i stallet valja
den lésning som ar bast for patienterna.

Kunskapsunderlag fran Lakemedelsverket:
Lakemedelsverket ska ta fram kunskaps-
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"Regionerna far
ta ansvar for alla
lakemedel,” sager
Toivo Heinsoo.

”Idag gar det inte att
framtidssakra langre an
5-10 ar framat. Sedan
maste man eventuellt
gora nya bedomningar.”

hilsoekonomiska och samhillsekonomiska bedom-
ningar.

Ett forslag som knyter an till prisavtalen 4r att apote-
kens ritt att férhandla om inkdpspriser avskaffas. Ska-

TOIVO HEINSOO/LAKEMEDELSUTREDNINGEN

let 4r att férhandlingsritten har en negativ paverkan pa
avtalsforhandlingar mellan regioner och foretag. Med
dagens regler tvingas foretag limna rabatt dven pa

de likemedel som parallellimporteras. Detta foreslis
nu stoppas genom att apotek inte lingre ska fa kopa

in eller silja likemedel utan generisk konkurrens till
priser som understiger TLVs faststillda priser.

Insulin inte langre kostnadsfritt

Utredningen foreslar att flera speciallosningar inom
likemedelsomradet som finns i dag tas bort eller reg-
leras. En sidan ir att insulin mot diabetessjukdomar
inte lingre ska vara kostnadsfritt for patienter.

— Det undantag som funnits for insulin dr svart att
motivera, for det finns sd minga andra tillstind som
skulle kunna motiveras pd samma sitt. Eftersom vi har
ett fungerande hégkostnadsskydd finns inga skil for
undantaget. Det dr ingen stor friga i utredningen, det
handlar mer om att vi ska ha ett enhetligt system med
sa fa undantag som mojligt. Vi har tittat pa statisti-
ken, och dr man insulinberoende si nar man ocksa
hogkostnadsskyddet pa andra sitt. Vi kan inte se att
enskilda individer kommer att drabbas, siger Toivo
Heinsoo.

Flera forslag handlar om hur staten ska styra
utvecklingen inom likemedelsomradet pi ett nytt
sitt. Likemedelsverket ska ges i uppdrag att ta fram
kunskapsunderlag for alla nya likemedel som ska
finnas pa plats nir ett nytt likemedel far sitt mark-
nadsgodkinnande. Detta kommer att dka kvaliteten
pa beslutsunderlagen mycket och dven stirka den
horisontspaning som regionerna arbetar med i olika »

underlag om nya lakemedel, som ska finnas
tillgangliga i samband med att lakemedlet
godkanns av EMA. Kunskapsunderlagen ska
omfatta information om lakemedlets relativa
effekt och en bedémning av osakerheten i ef-
fektskattningen. Underlagen ska vara ett stod
for halsoekonomisk bedémning, och for bedom-
ning av behovet av lakemedlet i Sverige.

Samordnad nationell prioritering: Alla nya

ldkemedel ska prévas pé nationell niva,
oavsett om det géller lakemedel inom férma-
nen eller rekvisitionslakemedel pa sjukhus.
Halsoekonomiska analyser frén TLV ska ha en
mer fristdende roll fran frdgan om pris. Utvarde-
ringarna ska utmynna i antingen ett beslut om
forman, eller en rekommendation frén den nya
regiongemensamma myndigheten — Lakeme-
delsradet — som ska inrattas.

Rabattavtal inom formanen: Den nya

ldkemedelsférménslagen och Idkemedelsfor-
mansférordningen som ska inrattas klargor att
regionerna gemensamt och aktuellt foretag ar
avtalsparter. Staten ska ej vara avtalspart. Avtal
mellan ett féretag och en enskild region ska inte
vara tillatet. Avtal ska endast f& ingds om det
medfor ett betydande mervarde for patienten el-
ler for samhaéllet. Det ska alltid framgé offentligt
om det finns ett avtal som paverkar kostnaden
for anvandning av ett lakemedel.

Myndigheten Likemedelsradet: En ny lag
om lakemedelsrad och ldkemedelskom-
mittéer ersatter nuvarande lag. Regionerna ska

enligt lagen gemensamt inrétta den separata
myndigheten Likemedelsrddet, som ska éverta
de uppgifter som NT-rddet utfor i dag. TLV ska
bistd Lakemedelsradet med halsoekonomiska

analyser av lakemedel. Lakemedelsféretag ska
kunna ansoka till Lakemedelsradet om nationell
utvardering och rekommendation till regioner
om anvandning.

1 Dynamiska priser: TLV far utékade

resurser for omprévning av aldre lake-
medel, samt i uppdrag att sanka kostnaderna
for 1akemedel som &r &ldre &n 5 ar med 700
miljoner kronor. Konkurrensen ska éka genom
att regionerna styr volymer sa det I6nar sig for
foretag att sanka priser. Regioner ska ges ratt
att ansoka hos TLV om omprévning for hela
lakemedelsgrupper. TLV ska ta fram féreskrifter
om forutsattningar for att myndigheten kan
héja priser pa lakemedel, for att sékerstélla
att viktiga behandlingar stannar kvar inom
férmanen.

»
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omfattning. Myndigheten TLV ska tydligare skilja pa
sina tva olika roller — dels att ta fram hilsoekonomiska
och samhillsekonomiska underlag, dels arbetet med
prisreglering. Nya uppdrag foreslds dven for Socialsty-
relsen och Vetenskapsridet.

Blir det sammantaget en lagre grad av statlig styrning,

eller hogre?

— Den kommer att mer riktas mot kunskap, uppfolj-
ning och utvirdering. Formen av statlig styrning kom-
mer att dndras radikalt. Hittills har den arliga 6verens-
kommelsen varit det viktigaste instrumentet. Det dr
svart att gradera om det blir mindre eller mer av statlig
styrning. Det blir definitivt annorlunda. Flera av vira
forslag syftar till att fi en nationell enhetlig hantering
av likemedel, dven om det baseras pa sjilvstindiga
regioners agerande. Ett sddant forslag dr exempelvis
att vi avskaffar mojligheten att teckna avtal mellan ett
foretag och en region.

Kan man forvanta sig att en enskild region ska ta

overgripande samhallsekonomisk hansyn, exempelvis

om ett lakemedel genererar ekonomiska effekter i

andra system dn sjukvarden? Ni lagger ett sarskilt

uppdrag om att TLV ska analysera sddana effekter.

Ar det av oro for hur regionerna kommer att agera?

— I de flesta fall sammanfaller stora samhillsekono-
miska vinster med god medicinsk effekt. Men det kan
bli konflikter nir det kommer likemedel som ir vildigt
dyra for regionerna att finansiera, men som inte inne-
bir samma resultatforbittringar inom sjukvardssek-
torn. Kommer det effektiva likemedel mot Alzheimers
gynnar det i ekonomiskt hinseende frimst kommunal
omvardnad och anhériga, medan regionen far ta like-
medelskostnaden. Uppdraget till TLV att géra sam-

hillsekonomiska bedémningar ska ge underlag for att
staten ska kunna se om man behover tillfora resurser,
eller omfordela resurser mellan olika samhaillssektorer.

— Samtidigt 4r det vanskligt att limna en garanti for
att 21 sjukvardshuvudmin ska ta sidana samhillseko-
nomiska hinsyn. Det vore littare om det bara var 6
regioner, vilket var aktuellt nir utredningen startade,
men som snabbt {61l bort.

Hur framtidssakrade &r forslagen i utredningen i

skenet av den snabba medicinska utvecklingen, inte

minst inom precisionsmedicin dar stora forhoppningar
finns kring cell- och genterapier?

— Vi har diskuterat detta mycket. Vi anser att vira
forslag i flera avseenden stirker systemets formaga
att hantera framtida utmaningar. For det forsta dr
grunden for en jamlik och innovativ vird en langsiktigt
héllbar finansiering, och di maste incitamenten for att
bedriva en effektiv vard bli mycket tydligare 4n idag.
Detta sirskilt i ljuset av att antalet dldre i befolkningen
nu kommer att 6ka snabbt. For det andra stirker vi de
institutioner och regelverk som finns f6r att bedéma
och besluta om likemedel. Det tror vi 4r den bista
forberedelsen i en snabbrorlig virld dir vi inte vet vilka
forskningsgenombrott som kommer att goras. Vi har
samtidigt konstaterat att idag gar det kanske inte att
framtidssakra lingre dn 5-10 ar framat. Sedan maste
man eventuellt géra nya bedémningar.

Det nya systemet skulle ocksa bli enklare att forst3,

blir det sa?

— Enklare blir det inte. Tydligare blir det, i den
meningen att ansvarsforhallanden 4r ordentligt
utredda, och lagstiftningen blir tydligare, sdger Toivo
Heinsoo.m

FORTS. 15 FORSLAG FRAN LAKEMEDELSUTREDNING

1 Sallsynta tillstand: Prissattning av

ldkemedel mot sallsynta tillstand ska
aven fortsattningsvis hanteras av TLV inom
ramen for vardebaserad prissattning. | vissa
specialfall ska en hogre betalningsvilja finnas
for effektiva lakemedel mot mycket séllsynta
tillstand. Generellt ska en restriktiv hallning
finnas gentemot omotiverat hoga priser i
forhallande till halsoeffekt.

1 Olika pris pa olika indikationer: Olika
priser ska vara mojligt for lakemedel
som anvands inom flera indikationer. Detta ar
sarskilt viktigt vid kombinationsbehandlingar.
Den nya lakemedelsférméanslagen fortydli-
gar att TLV kan faststalla flera olika priser pa
samma vara. Tekniska losningar for detta ar
i dag ett hinder, och darfér kommer den har
prissattningen tillsvidare hanteras via avtal.
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1 Prissittning pa antibiotika: For nya
antibiotika kan en ny modell behévas
dér foretagen ar garanterade en viss ersattning
oberoende av hur stor anvandningen ér. Detta
ska stimulera att nya antibiotika marknadsfors

i Sverige trots |ag forvantad forsaljning. Pris-
hojningar i syfte att behalla aldre antibiotika
p& marknaden ska hanteras via TLVs utokade

ratt kring prishdjningar.

1 4 Nya regler for utbyte pa apotek: Apo-
tekens férhandlingsratt paverkar avtal
mellan foretag och regioner negativt. Darfor
andras reglerna for utbyte av lakemedel utan
generisk konkurrens. Det lakemedel som leder
till lagst kostnader — utifran pris och eventuellt
avtal — for den som betalar, patienten eller
regionen, ska expedieras. D& inkluderas effek-
terna av avtalen aven i lakemedelsutbytet.

Apoteken ska inte ldngre fa kopa in eller salja
lakemedel utan generisk konkurrens till priser
som understiger TLVs faststéllda priser.

1 Uppfdljning och terkoppling: Staten

ska anvanda uppfdljning och aterkopp-
ling mycket mer aktivt for att driva pé en jam-
lik och samhallsekonomiskt effektiv anvand-
ning av bade gamla och nya lakemedel. TLV
ges i uppdrag att gora arliga sammanstallning-
ar av lakemedel som har betydande effekter i
sektorer utanfor halso- och sjukvarden, samt
utvecklingen i anvandning av dessa lakeme-
del. Socialstyrelsen ges i uppdrag att gora
arliga analyser av jamlik tillgdng pa ldkeme-
del. Vetenskapsradets anslag till behandlings-
forskning héjs med 50 miljoner kronor per ar
och éronmarks for forskning pa lakemedels
effekter i klinisk anvandning.
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Furopas tramtid dr

inte billiga kopior

Ska Sverige forbli en kunskapsnation
med hégkvalificerade jobb maste vi ge
lakemedelsforetagen forutsattningar att
konkurrera och vilja investera i Sverige
och Europa. D3 kan inte patentritten
urholkas s& som nu foreslds i EU-parla-
mentet.

Sverige och Europas framtid ligger i att
fortsitta vara virldsledande inom medi-
cinsk forskning och likemedel, inte att
gora kopior av det som utvecklas i andra
delar av virlden. Nya innovativa likeme-
del dr inte bara viktiga for ett valfungeran-
de hilso- och sjukvirdssystem. Likeme-
delsindustrin spelar ocksd en stor roll f6r
svenska jobb och svensk vilfird.

Men lagstiftning som just nu behandlas
i EU urholkar patentritten och riskerar att
driva féretagen ut ur Europa.

DET AR KNAPPAST EN Overdrift att pasta att
likemedelsindustrin spelar en viktig roll
for Sverige. Totalt stir den for 6 procent
av Sveriges exportintikter, varje ar inves-
terar vi tio miljarder kronor i FoU och
20000 personer forsorjs direkt eller indi-
rekt av industrin. Det dr investeringar och
arbetstillfidllen som behover bli stérre och
fler om Sverige ska leda ocks4 i morgon.

Det kriver ett bra foretagsklimat. For
likemedelsindustrin handlar det bland
annat om ett starkt patentskydd. Patentet
innebir en ensamritt uppfinnaren far i
utbyte mot att en uppfinning blir offent-
lig. Det ar ocksa ett slags betalning for de
ofta stora investeringarna som ligger till
grund for patentet.

MAN KAN TYCKA att det borde finnas en
konsensus kring detta i EU, men s3 ir
inte fallet. Nyligen presenterade EU-
kommissionen ett forslag som forsvagar
patentritten och som innebir ett hirt slag
mot de forskande likemedelsbolagen.

Det handlar om det sa kallade tilliggs-

skyddet, som ger foretag ensamritt pa
ett likemedel ytterligare fem ar efter att
det ordinarie patentet har gatt ut. Till-
liggsskyddet tillkom for att kompensera
lakemedelsforetagen for den langa tid
det tar att utveckla ett nytt likemedel. Nu
vill EU-kommissionen ta bort tilliggs-
skyddet for likemedel som exporteras till
tredjeldnder, dir patentskydd saknas eller
tilliggsskyddet inte ar giltigt.

Forslaget debatteras under hosten och
vintern i Europaparlamentets miljout-
skott.

1 EGENSKAP AV ANSVARIG for fragan i min
partigrupp EPP foretrider jag en linje
som innebir ett starkt patentskydd. Mot
mig stir de som vill gynna féretag som
tillverkar generika, det vill siga kopior
med samma egenskaper som original-
lakemedlet. Fragan kan tyckas obetydlig
men handlar i férlingningen om vilken
framtid vi ser for Sverige och Europa som
centrum for forskning och utveckling.

De som foresprakar en urholkad patent-
ritt menar att det gynnar generikaindu-
strin och i f6rlingningen Europa, efter-
som det lockar foretag att etablera sig hir
med fler arbetstillfillen som f6ljd. Men
det dr en pyrrhusseger. Europas framtid
kan aldrig ligga i att tillverka billiga ko-
pior. Generikaforetagen ir helt beroende
av att det finns foretag som ligger bade tid
och pengar pa att ta fram nya likemedel.
En kopia forutsitter ett original.

GENOM ATT ENS DISKUTERA en forsvagad
patentritt skickar Europa fel signaler.
Redan i dag uppfattas Europa som ifran-
sprunget av USA och delar av Asien. Om
vi vill visa att framtiden tillhor Sverige
och Europa och att vi dven fortsittnings-
vis ska vara ett kunskapssambhille med
spjutspetsforskning och hogkvalificerade
arbetstillfillen bor vi diskutera hur vi kan
gora foretagsklimatet bittre. Inte simre. m

o -
&
-

Christofer Fjellner (M)
Europaparlamentariker

“Lagstiftning som
just nu behandlas i
EU urholkar patent-
ratten och riskerar
att driva foretagen
ut ur Europa.”
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Nobelpris for den

fjarde pelaren

I cancerbehandling

Behandlingen av cancer har traditionellt vilat pé tre pelare: kirurgi, stralterapi och anticancerlikemedel.
Pé senare ar har en fjirde pelare tillkommit, likemedel som péaverkar immunsystemet sa att det angriper
cancerceller. Forskningen om sa kallad immunologisk checkpointsblockad lade grunden fér helt nya

likemedel och belénades med Nobelpriset i fysiologi eller medicin 2018.

TEXT: STEN ERIK JENSEN | stenerik@jensen-ord.se

n viktig uppgift for vart immun-
E forsvar ir att skilja mellan kropps-

egna friska celler och frimmande
celler, till exempel virus och bakterier,
men dven cancerceller. P4 198o-talet
uppticktes att T-cellerna, vita blodkroppar
som har en central roll i immunférsvaret,
har speciella receptorer pa sin yta. Vissa
av dem fungerar som en bromspedal som
héller tillbaka T-cellerna, medan andra
fungerar som en gaspedal f6r dem, det
vill siga att de aktiveras. Balansen mellan
broms och gas reglerar immunférsva-
ret sd att frimmande mikroorganismer
angrips medan kroppens friska vivnader
limnas ifred.

Grunden till nya lakemedel

Cancerceller dr visserligen kroppsegna,
men celler som skapar sjukdom och
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Deras forskning

har lagt grunden till
lakemedel som lossar
pa bromsarna som
haller tillbaka immun-
systemet som darmed
kan angripa cancer-
celler.

lidande. Idén att anvinda immunsyste-
met for att behandla tumérer 4r inte ny
utan bérjade formuleras redan i slutet

av 1800-talet. Man provade att anvinda
bakterier for att framkalla infektioner
som avsags aktivera immunsystemet mot
tumérerna. I de flesta fall fungerade det

inte i praktiken, men idén ligger till grund
for behandling av cancer i urinblasan.

2018 ars nobelpristagare James
Allison och Tasuko Honjo studerade
under 199o-talet tvi olika proteiner som
bromsar immunsystemet. Deras forsk-
ning har lagt grunden till likemedel som
lossar pa bromsarna som hiller tillbaka
immunsystemet som didrmed kan angripa
cancerceller.

James Allison forskade om en broms-
pedal, proteinet CTLA-4. Nir forskarna
gav moss en antikropp som binder till
CTLA-4 aktiverades T-cellerna varpa de
angrep cancerceller i mossen. Effekten
var pataglig. Moss botades fran sin tumor.
Efter fortsatt forskning och kliniska un-
dersokningar p4 minniskor publicerades
ar 2010 en studie som visade att metoden
hade en god effekt mot spritt malignt
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melanom. Ungefir samtidigt forskade
Tasuko Honjo om ett annat protein pa T-
cellers yta, PD-1, som ocksé fungerar som
en bromspedal. Djurforsok visade dven i
detta fall lovande effekter och 2012 visade
kliniska studier att antikroppar mot PD-1
var effektivt mot flera olika tumértyper,
bland annat malignt melanom. I vissa fall
ledde behandling till lingvarig effekt pa
tumérer som tidigare ansetts vara omaj-
liga att behandla.

Idag vet vi att metoden immunologisk
checkpointsblockad kan ge svért sjuka
cancerpatienter en avsevirt bittre prognos
och ett langre liv.

Som 4r fallet med alla kraftfulla be-
handlingar finns risker for biverkningar,
men de ir oftast hanterbara. Intensiv
forskning pagar for att i detalj kartligga
verkningsmekanismerna si att behand-
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James P
Allison och
Tasuko Honjo
delar 2018
&r Nobelpris i
fysiologi eller
medicin.

Professoreri
Houston och Kyoto

® Amerikanen James P Allison och
japanen Tasuko Honjo delade 2018
ars Nobelpris i fysiologi eller medicin.
De upptackte att om man blockerar
bromsmekanismer i immunférsvaret
kan T-celler ddrmed angripa cancer-
celler.

® James P. Allison ar sedan 2012
professor vid University of Texas MD
Anderson Cancer Center, Houston och
verksam vid Parker Institute for Cancer
Immunotherapy.

® Tasuku Honjo &r sedan 1984 professor
vid Kyoto University.

ILLUSTRATION: NOBELSTIFTELSEN

N —

lingen blir mer effektiv och att biverk-
ningar minimeras.

Kan kombineras

Antikroppar mot PD-1 har gett effekt mot
flera olika cancersjukdomar som lungcan-
cer, njurcancer, lymfom och melanom.
Nir man kombinerar antikroppar mot
bade CTLA-4 och PD-1 har man fatt annu
bittre effekt mot melanom 4n med enbart
en terapi.

I sitt pressmeddelande skriver Nobel-
férsamlingen vid Karolinska Institutet att
forskare i mer 4n 100 ar forsokt aktivera
immunf6rsvaret for att angripa cancer,
men det dr forst med arets Nobelpris-
tagares forskning som immunologisk
checkpointsblockad revolutionerat be-
handlingen och f6randrat var syn pa hur
cancersjukdomar kan behandlas. m
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NOBELPRISET/KEMI

Paskyndad

evolution gav

en revolution

Evolutionen skapar ménga olika livsformer i naturen, men det ér bara
de bist anpassade varianterna som 6verlever. 2018 ars Nobelpristagare
i kemi har utgétt frin samma processer och mangdubblat hastigheten.
Tack vare landvinningarna har nya effektiva likemedel mot reumatiska
sjukdomar kunnat tas fram. En mer héllbar produktion av likemedel

har ocksa utvecklats.

TEXT: STEN ERIK JENSEN | stenerik@jensen-ord.se

obelpristagarna har tagit avstamp
| \ ’ i de krafter som driver evolutio-
nen, nimligen skapandet av olika
genetiska varianter och det naturliga urva-
let som leder till att de effektiva varian-
terna lever vidare. Skillnaden jaimfort med
naturen ir att forskarna i laboratorierna
har snabbat upp processerna méangfaldigt.

Frances Arnold tilldelades halva kemi-
priset forra aret for sin forskning kring
riktad evolution av enzymer. Hon utgick
fran enzym som bryter ner ett visst pro-
tein. Direfter skapade hon manga slump-
visa genforindringar i enzymet. Sedan
mittes de olika genforandringarnas for-
maga att snabbt bryta ned proteinet och
enbart de mest effektiva sparades, medan
de 6vriga kasserades. Sedan upprepades
dessa steg flera ganger vilket ledde till att
de utvalda varianterna blev allt snabbare
pé att utfora sin uppgift.

Resultaten fran forskningen anvindes
f6r utveckling av nya metoder for bland
annat tillverkning av likemedelsubstanser
som var snabbare dn traditionell tillverk-
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Resultaten fran
forskningen anvan-
des for utveckling av
nya metoder for bland
annat tillverkning av
lakemedelsubstanser
som var snabbare

an traditionell
tillverkning

ning, och dessutom gav firre biprodukter
— det vill siga en gronare produktion.

Kopplade gener och protein
Den andra halvan av 2018 ars kemipris
delades av George Smith och Gregory
Winter. I mitten av 1980-talet lade den
forre grunden till det som kallas fagdis-
play. Fager dr virus som bestér av lite
arvsmassa omgiven av ett holje.

I bérjan av 1980-talet bérjade man

Gregory P
Winter,
Frances H
Arnold och
George P
Smith ar
2018 ars
kemiprista-
gare.

anvinda fager i férhoppningen att kunna
klona gener. Man kinde till att var arvs-
massa innehaller en médngd gener vars
information ir nédviandig nir kroppens
proteiner tillverkas. Men med datidens
metoder kunde man inte koppla ihop gen
och protein — det arbetet beskrevs som
svarare dn att hitta den omtalade nélen i
en hostack. Men den som lyckades iden-
tifiera ritt gen kunde, om man hade tur,
stoppa in genen i bakterier och direfter
massproducera det protein man ville
studera.

1985 kunde George Smith med sin
metod pavisa en link mellan gen och
motsvarande protein. Nagra ar senare
borjade fagdisplay anvindas pa flera hall
for att utveckla nya biomolekyler. En av
de forskare som gjorde detta var Gregory
Winter.

Antikroppar blev lakemedel

I vart immunsystem finns hundratu-
sentals olika antikroppar. Den stora
variationen innebdr att det alltid finns en
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antikropp som kan signalera till vira im-

munceller att attackera infekterande virus
och bakterier. Eftersom antikroppar 4r s
specifika har forskare linge velat tillverka
antikroppar som blockerar sjukdom i var

kropp. Antikroppar producerades inled-
ningsvis i moss, men nir musantikroppar
injicerades i patienter forstordes de av
patienternas immunforsvar.

Fagdisplay blev ett sitt att slippa an-

NOBELPRISET/KEMI

ILLUSTRATION: NOBELSTIFTELSEN

vinda moss i tillverkningen av antikrop-
par. Gregory Winter grundade ett féretag
som helt inriktades pi ett likemedel som
helt byggde pa en mansklig antikropp,
adalimumab.

Den neutraliserar proteinet TNF-alfa
som driver pa inflammationen vid manga
autoimmuna sjukdomar. Ar 2002 god-
kindes likemedlet, Humira, forst mot
ledgingsreumatism och senare dven mot
psoriasis och inflammatoriska tarm-
sjukdomar. Under flera r har Humira
varit det mest salda likemedlet i virlden,
raknat i ekonomiskt virde.

Senare har fagdisplay anvénts for att
utveckla antikroppar mot cancertumérer.
En av dessa dr immunterapilikemedel
— dir forskningen for 6vrigt belonades
med drets Nobelpris i fysiologi eller
medicin. Andra likemedel som utveck-
lats med fagdisplay riktas mot det gift
som produceras av mjiltbrandsbakterier.
Flera andra antikroppar utvirderas mot
exempelvis Alzheimers sjukdom i kliniska
provningar. m
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FORSKNINGSGENOMBROTT/MIGRAN

Svensk forskning
ligger bakom ny
migranmedicin

Over en miljard ménniskor i virlden lider av migrin. Fler dn av diabetes,

astma och epilepsi — tillsammans. Nu fir migridnpatienterna nya likemedel
for forsta gdngen pa over tjugo ar. Fyra likemedelsjittar lanserar pa kort tid

nya preparat, som alla bygger pa en upptickt frin Lund.

TEXT: LISA KIRSEBOM | lisa.kirsebom@gmail.com

raftig huvudvirk, illamaende,
K krikningar och 6verkinslig-

het mot ljud och ljus. S& kan
ett typiskt migrinanfall se ut. Det finns
personer som bara drabbas en handfull
ganger hela livet, men upp till 3 procent
av alla méanniskor har minst tva anfall i
maénaden med flera dagars huvudvirk per
gang. De virst drabbade lever fler dagar
med migrin in utan.

— Da finns det ju ndstan inget liv kvar,
konstaterar Lars Edvinsson.

Han &r professor i medicin vid Lunds
universitet och forskaren bakom de nya
migrinlikemedel som nu lanseras virl-
den 6ver. Fler 4n 150 ooo patienter har
hittills behandlats i USA, och nu skrivs
medicinen dven ut i Europa. Nagra av
virldens storsta likemedelsbolag tivlar
om att ta storsta biten av marknaden.

Lars Edvinsson tivlar inte, utan néjer
sig med att glidjas at att resultatet av hans
arbete till sist nar patienterna. Alla de
nya medicinerna innehéller antikroppar
som blockerar effekten av en signalsub-
stans i hjdrnan kallad CGRP. Det var Lars
Edvinsson som insag dmnets betydelse
f6r migran. Nagot patent har han inte pa
sin upptickt, men det spelar heller ingen
roll, konstaterar han — rittigheterna skulle
ind4 ha 16pt ut vid det hir laget. Lars
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Edvinsson har arbetat med CGRP sedan
borjan av 198o-talet.

Flera sma anslag tog arbetet vidare

Vid den tiden var det dock en helt annan
molekyl som stod i fokus. Migranforskare
arbetade d& med “substans P”, ett imne
kopplat till inflammation i hjarnhinnorna.
Lars Edvinsson fick inte mycket uppmirk-
sambhet for sina studier, fastin han kunde
visa upp det ena resultatet efter det andra:
Halten av CGRP steg kraftigt i blodet vid
migrananfall, och sjénk nir anfallet gick
over. Injektioner med CGRP kunde utlgsa
anfall hos migrinpatienter. Substansen
spelar en viktig roll i de hjirnbanor dir
smirtupplevelsen skapas. Med mindre
CGRP dimpas smirtan och dirmed de
andra symtomen.

Det dréjde till slutet av 19go-talet innan
idéerna om substans P forkastades. Ar
2000 bérjade likemedelsforetag till sist
intressera sig for Lars Edvinssons arbete.

— Forskning tar lang tid. Det finns inga
snabba klipp. Men pi den tiden fanns
det alltid sma anslag som man kunde fa
for att komma vidare, och f6r mig var det
vildigt positivt. Nu for tiden har ansla-
gen klumpats ihop till en stor hog som
man girna ger till ett stérre labb, eller till
en forskare fran utlandet som kommer

hit nagra ar. Min uppfattning &r att vi
behover stimulera “juniorlandslaget” for
att kunna utveckla forskningen i det hir
landet. Ligga sma summor pi minga nya
idéer, pa folk som inte gor som andra gor.
Man ska satsa pa det som dr originellt!
Aven om kanske bara ett projekt av tjugo
blir nagot.

Fler méjliga likemedel pa gang

Till skillnad fran tidigare migranmedici-
ner fungerar de nya CGRP-blockerarna
forebyggande och de har i stort sett inte
visat nigra biverkningar. Patienter med
s4 kallad kronisk migrén tar en spruta i
manaden, forst hos likare, sedan pi egen
hand. En femtedel far fantastisk effekt —
migrinen férsvinner helt. Drygt hilften
far bra effekt, med kortare anfall som bara
kommer hilften sa ofta som forut.

Men en femtedel av patienterna far
ingen effekt alls.

— Varfor vet vi inte. I den del av hjirnan
ddr det finns mycket CGRP finns ocksa
en mingd andra signalsubstanser som
kan vara inblandade. S& vi jobbar med
fler intressanta molekyler nu, siger Lars
Edvinsson.

Till och med den gamla substans P kan
vara med pd ett horn. Lars Edvinsson tror
inte att en inflammation i hjirnan utlser
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FORSKNINGSGENOMBROTT/MIGRAN

Migranbehandling

® Migran har hittills behandlats med
en kombination av mediciner. Vanliga
huvudvarkstabletter, epilepsimediciner,
antidepressiva — och triptaner, de enda
lakemedel som utvecklats sarskilt for
migran. De ar blodkarlssammandra-
gande vilket kan ge biverkningar, som
tryckkanslor dver brostet. Triptaner
ar olampligt for personer med hjart-
karlsjukdom.

® De nya lakemedlen paverkar inte
karlen negativt utan blockerar i hjarnan
signalsubstansen CGRP, calcitonin gene-
related peptide, som spelar en viktig roll
i smartsignaleringen.

Lars Edvinsson &r professor i medicin vid
Lunds universitet och forskaren bakom
de nya migranldkemedlen.

migrin, men kanske ir inflammation f6r-
klaringen till att sjukdomen kan forvirras
med aren. Det ir inte ovanligt att patien-
ter gar fran sporadiska anfall till kronisk
migrin. Kanske spelar substans P en roll
dir, eller nigon av de nya signalmolekyler
som Lars Edvinsson arbetar med.

Det lokala natverket avgorande
Lars Edvinsson har erbjudits professurer
och stora forskningsanslag i USA men

har inga planer pi att flytta. I Lund har

— Dir i hissen kanske vi skapade ett
forskningsprojekt for framtiden!

Men i dag ir det en annan hjirnsjuk-
dom &n migrin som tar upp det mesta
av Lars Edvinssons tid. I flera ar har
han arbetat med ett nytt likemedel mot
stroke. Patienter som overlever den forsta
blédningen eller proppen kan fa nya, all-
varliga skador efter flera dagar. Hjirnans
blodkarl drar sig samman i kramp, vilket
leder till syrebrist. Edvinssons forskar-
grupp har hittat ett imne som hindrar
krampen. De har sett tydliga resultat i
djurstudier och snart ska molekylen testas
pa patienter. Men inte i Lund, utan pa
Rigshospitalet i Képenhamn.

— I Sverige fick vi inte tillstind eftersom
patienter som drabbats av stroke inte
sjilva kan godkinna sin medverkan i en
Kklinisk studie. Enligt Likemedelsverket
maste de gora det. I Danmark kan god-

han byggt upp sitt personliga nitverk, och  kinnandet skrivas pd av en anhorig, eller

det menar han ir avgérande.

Nér han gér in pa institutioner och
avdelningar kidnner folk till hans arbete,
har fértroende f6r honom och hjilper till
om de kan.

Hiromdagen hamnade han i samma
hiss som en kollega fran en helt annan
avdelning som funderat pa att prova
CGRP:s betydelse pa sitt eget filt.

en likare utsedd av etikradet. Likemedels-
verket gor en striktare tolkning av detta
dn 6vriga Europa, vilket ir ett stort hinder
for den hir typen av studier. Vi var forst
redo att starta studien i Sverige men fick
pausa lite tills vi 16st det med danskarna.
Men nu ir vi pa gang! Om det fungerar

sa bra som vi tror, lir likemedelsbolagen
komma springande igen. m
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LIFE SCIENCE-KLUSTER/STOCKHOLM-UPPSALA

Stockholm-Uppsala ir

motorn inom Life Science

Stockholm—Uppsalaregionen ar Sveriges storsta Life Science-kluster med 1200 féretag och 21 000
anstallda. Stockholm &r en av Europas snabbast vaxande huvudstader och méanga satsningar pagar
for att lyfta regionen och Sverige som Life Science-nation. Runt Nya Karolinska Sjukhuset utvecklas
exempelvis Hagastaden med visionen om att skapa vérldens framsta omrade for Life Science.

TEXT: EVA NORDIN | eva@evanordin.com

Ylva Williams ar
VD for stiftelsen
Stockholm
Science City.

20 /& LIFe-time.se

tmirkande f6r Stockholm-Uppsalaregionen ar
' | att befolkningen ir relativt ung och vilutbil-
dad. Medelaldern dr cirka 39 respektive 40 ar
och av 50 ooo personer verksamma inom Life Science
vid regionens sex lirositen dr var tionde doktorand.

Efter Silicon Valley raknas Stockholm som en av de
bista i virlden pa att skapa unicorns (bolag som har
natt en virdering pa en miljard dollar eller hogre).

— Globala aktorer ir vildigt nyfikna pé oss och haller
sig vilinformerade om den pagiende utvecklingen
inom Life Science i Stockholm-Uppsalaregionen, siger
Ylva Williams, VD for stiftelsen Stockholm Science
City, en expertorganisation med malet att underlitta
kunskapséverforing och stirka Life Science-tillvixten i
regionen.

I Stockholm-Uppsalaklustret finns en stor bredd
med en lang och stark Life Science-tradition som spin-
ner 6ver hela virdekedjan fran akademisk grundforsk-
ning till likemedelsutveckling och produktion vid
AstraZenecas nya anliggning i Sodertilje.

— Flera viktiga bidrag har skett frdn vilrenommerade
akademiska institutioner som KTH, Karolinska Institu-
tet, Karolinska Universitetssjukhuset och Stockholms
universitet. Tillsammans med universiteten i Uppsala
samt hilso- och sjukvirden skapar de en arena som stir
stark dven internationellt, menar Ylva Williams.

Forskningen ir i dag pa hog internationell niva och
de tillsammans gor att Stockholm placerat sig fyra i
virlden som stark universitetsstad, enligt Times Hig-
her Educations globala ranking 2018.

Hagastaden lockar investerare

Konkurrensen mellan stora kluster i virlden &r kniv-
skarp. Flera faktorer dr avgérande for att behalla och
rekrytera arbetskraft; att det finns ett niringsliv med
bade stora, borsnoterade bolag, men ocksa en dyna-
misk miljo f6r mindre startup-bolag. Det krivs dven en
utbyggd infrastruktur och vilfungerande bostadsmark-

nad, ett levande kulturliv och ett generost vilfirdssys-
tem. Runt Nya Karolinska universitetssjukhuset, Karo-
linska Institutet och Science for Life Laboratory (labb
for genomik och sekvensering), vixer nu Hagastaden
fram, en ny stadsdel dir 13 0oo vintas bo och 50 0oo
personer arbeta.

— Det skapar en unik méjlighet for foretag att
etablera sig i anslutning till dessa framstaende forsk-
ningsmiljder. Aven vardaktoérer viljer att flytta till
Hagastaden.

Tack vare satsningen dr Hagastaden nu ett interna-
tionellt kluster fér Life Science och Health Tech, med
en hog koncentration av foretag, sjukvardsaktorer och
universitet i en central stadsmilj6, menar Ylva Wil-
liams.

— Vi hade nyligen en spansk delegation pd besck
och de var djupt imponerade. De menade att vi har
kommit vildigt 1angt jamfort med 6vriga Europa nir
det giller att samverka och binda samman kluster och
innovationssystem, ddr hilso- och sjukvarden ir en
integrerad del.

En annan viktig satsning 4r BioClinicum, ett av
Europas modernaste forskningshus med en transla-
tionell milj6 som ska integrera vird, forskning och
utbildning. Nirmare 100 forskargrupper kommer att
samlas under ett och samma tak och vara indelade i
sex olika forskningsteman, vilka ska knyta an till Nya
Karolinskas kliniska teman.

— Vi har sa manga styrkor inom flera olika omraden
och sjukdomar att jag hellre vill lyfta fram den unika
moijlighet vi har att bedriva var forskning nira patien-
terna, siger Ylva Williams.

Uppsala BIO

Det tar cirka 40 minuter med tag mellan Stockholm och
Uppsala. Cirka 25 procent av den arbetsféra befolkning-
en i Uppsala pendlar till Stockholm varje dag och lika
manga resendrer reser i motsatt riktning till Uppsala.



"Var huvudsakliga upp-
gift ar att hitta sam-
ordningsmojligheter
och att komplettera
och samverka.”

— Vi har i Uppsalaregionen en geografisk tithet.
Inom en drygt fem kilometer stor radie, cirka 20 mi-
nuter frin Arlanda, har vi tvd universitetssjukhus, tva
universitet och tre statliga myndigheter tillsammans
med en stark Life Science-industri, siger Erik Fors-
berg, chef for Uppsala BIO.

Det dr en verksamhet inom stiftelsen STUNS,
(Stiftelsen for samverkan mellan de bada universiteten
i Uppsala, niringsliv och samhille). Uppsala BIO ir
inriktad pa att stirka regionens tillvixt och konkur-
renskraft inom life science, exempelvis inom omraden
som innovationsstod, 6verforing av forskningsresultat
till kommersiella innovationer, utbildnings- och kom-
petensfragor och insatser for foretagsutveckling.

— Var huvudsakliga uppgift ar att hitta samordnings-
mojligheter och att komplettera och samverka.

Uppsala BIO har i manga ér drivit det 6ppna inno-
vationsprogrammet BIO-X som stodjer utveckling av
forskningsresultat mot sa kallat ”proof-of-concept”, det
vill sdga en prototyp eller studie som kan bekrifta att
ett koncept fungerar.

— Vi har i manga ar med denna metodik sttt tidiga
projektidéer till nya innovationer och vi samlar regio-
nens Life Science-aktorer runt gemensamma mél och
handlingsplaner. Syftet ar att stirka tillvixten och var
internationella konkurrenskraft, siger Erik Forsberg.

Det dr mycket som hinder i Uppsalaregionen.
Under de kommande adren kommer exempelvis GE

LIFE SCIENCE-KLUSTER/STOCKHOLM-UPPSALA

FOTO: KAROLINSKA INSTITUTET

Nya forskningsbygg-
naden Biomedicum
binder samman KiI
och Karolinska.

Healthcare att férdubbla sin produktion. och AstraZe-
neca i Sodertilje investera i en helt ny anliggning for
biologiska likemedel.

— Det finns manga lovande satsningar som kan
lyfta Sverige till en titposition inom Life Science och
framtidens biologiska likemedelsproduktion, siger
Erik Forsberg.

Ett farskt exempel 4r anliggningen Testa Center
i Uppsala som drivs av ett heligt dotterbolag till GE
Healthcare. Hir kan startup-foretag, storre bolag och
forskare samarbeta och testa utvecklingen av nya like-
medel i en realistisk produktionsmilj6. Testa Center
invigdes i augusti 2018 och 4r huvudsakligen en statlig
satsning pa 100 miljoner kronor.

— Sverige har manga foérdelar och vi har enorma
mojligheter. Men vi ser ocksd utmaningar, inte minst
nir det giller kompetensutveckling och kompetensfor-
sorjning inom Life Science. Mojligheten att rekrytera
relevant kompetens ir avgorande for fortsatt tillvaxt
och expansionsinvesteringar i Sverige. Hir kravs med-
vetna satsningar, siger Erik Forsberg. m
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Erik Forsberg
ar chef for
Uppsala BIO.

Life Science-kluster/
Stockholm-Uppsala

® Regionen som ar Sveriges storsta kluster och samlar héalften av naringslivet
inom Life Science med cirka 1500 foretag och 21 000 anstallda.Hér finns tre
universitetssjukhus, fem universitet och sex larosaten: Kl, KTH, Stockholms
universitet, Uppsala Universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Sédertérns
hégskola.

® | regionen finns en mangd initiativ for att fokusera pd kunskap och kapital,
med vetenskapliga plattformar som SciLife Lab, innovationsstédjande aktorer
som Uppsala BIO, biobanker som stédjer forskning, som exempelvis Uppsala
Clinical Research Center (UCR) och Stockholms Medicinska Biobank.

Kalla: Life Science i Stockholm-Uppsalaregionen, Stockholm Science City Foundation, 2018.
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LIFE SCIENCE-KLUSTER/VASTSVERIGE

Miljardsatsningar
1 Vistsverige

Det bubblar och sjuder av aktiviteter inom Life Science-sektorn i Vastsverige. Forskare, investerare,
entreprendrer och kompetenser inom olika omraden attraheras av regionen och de mojligheter som ar
svara att hitta pa andra stallen i véarlden, menar Charlotta Gummeson, VD for Sahlgrenska Science Park.

TEXT: EVA NORDIN | eva@evanordin.com

Charlotta
Gummeson
ar VD for
Sahlgrenska
Science Park.
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miljo har 6kat dramatiskt under de senaste aren,
menar hon.

—Det pagar tva stora investeringssatsningar pa Life
Science-milj6er inom regionen. Det handlar om cirka
sju miljarder kronor som ytterligare kommer att att-
rahera investerare och forstirka var konkurrenskraft,
sdger Charlotta Gummeson.

Sahlgrenska Science Park ir beligen pa Medicina-
reberget och har till huvuduppgift att stétta entrepre-
norer och innovatérer att utveckla lovande idéer till
framgangsrika, internationella tillvixtbolag, samt att
guida med kompetens och finansiering i olika faser.

I styrelsen for Sahlgrenska Science Park finns en
bred representation fran Chalmers, Sahlgrenska
universitetssjukhuset, Géteborgs stad, Mélndals stad,
Vistra Gotalandsregionen samt Goteborgs universitet.

— Jag tors pésta att denna samverkan dr unik for
Sverige. Det finns en tydlig struktur f6r samverkan
och en stark ambition att forflytta oss fran stuprér och
konkurrens till ett integrerat och s6mlost innovations-
system.

Goteborg och Life Science-sektorn i Vistra Gota-
landsregionen ir inne i en stark tillvixtfas. Investe-
ringsfonder som tidigare enbart gick in i renodlade

I ntresset for att vara en del av denna innovativa

tech-bolag visar nu stort intresse for Life Science-bolag.

Det dr framforallt utvecklingen inom digital hilsa och
medicinteknik som attraherar kapital, menar Charlotta
Gummeson.

Nationellt Al-center etableras

Kunskapsutvecklingen gar i rasande takt och Life
Science genomgar ett paradigmskifte som utmérks av
att branscher, teknologier och kompetenser integreras
och samverkar pa ett helt nytt sitt, menar Charlotta
Gummeson. Ett exempel dr det integrerade samarbetet
med Lindholmen Science Park, en arena och utveck-
lingsmilj6 for innovation och forskning, som &gs av
Chalmers, Géteborgs stad och niringslivet.

— Vi ser stora synergieffekter. Trenden ir att Life Sci-
ence breddas till att omfatta sektorer som vi inte varit
vana vid tidigare. Vi ser exempelvis kopplingen till
fordonsindustrin och 5G-utvecklingen vid Ericsson och
Huawei i Gé6teborg. Till stor del dr det samma kompe-
tenser som samverkar inom Life Science som ligger
bakom det stora utvecklingsspranget inom mobilitet
och sjilvkérande bilar.

Det ir heller ingen slump, menar Charlotta Gum-
meson, att storsatsningen pi ett nationellt samver-
kanscenter for forskning inom artificiell intelligens, Al
INNOVATION of Sweden, etableras pi Lindholmen.
Det dr svenska staten som tillsammans med ett antal
nytinkande bolag star bakom satsningen. Aven Knut
och Alice Wallenbergs stiftelse satsar miljardbelopp pa
att stirka Sverige som Al-nation.

— Chalmers tekniska hogskola medverkar i satsning-
en och bygger dven sjilva upp ett kompetenscentrum
inom AI pa omréadet. Chalmers har dven fatt ett reger-
ingsuppdrag att koordinera den nationella satsningen
pa en sirskild hogskoleutbildning inom Al.

Vistsverige har dven utsetts till nationellt centrum
for klinisk forskning. For tva ar sedan etablerades
Enheten for kliniska studier i G6teborg med uppdraget
att stodja och stirka de sex regionala nodernas samar-
bete samt utveckla bittre forutsittningar for att bedriva
kliniska studier i Sverige.

GoCo-Goteborg Co Valley
Pa gangavstand fran Sahlgrenska Science Park ligger
Sahlgrenska universitetssjukhuset. Under manga éar
har diskussionerna gatt varma om hur akademin och
sjukvarden ska kunna knytas dnnu nirmare varandra.
Nu har regionstyrelsen i Vistra Gétaland fat-
tat beslut om en satsning pa Sahlgrenska Life, ett
projekt som mojliggér dnnu stérre samverkan mellan
sjukvard, akademi och niringsliv. Projektet omfattar
fyra byggnader pa cirka 115 ooo kvadratmeter for Life
Science, hogspecialiserad vard, forskning, utbildning



”Manga lander ser
Sverige och Norden
som Europas Silicon
Valley. Potentialen
ar enorm.”

och niringslivsutveckling. Den forsta etappen berik-
nas vara klar 2025.

Malbilden ir att byggstarten ska ske 2020 och att
Sahlgrenska Life ska sti klart 2024.

Ett par kilometer s6der om centrala Géteborg ligger
AstraZenecas anliaggning i M6lndal, ett av foretagets
tre globala strategiska forskningssajter. Under 201y
satsade den svenska delen av bolaget 15 miljarder kro-
nor pa forskning och utveckling.

De senaste dren har AstraZeneca gitt frin att vara ett
relativt slutet foretag till ett mer utatriktat; satsningen
pé att skapa en 6ppen innovationskultur som bygger
pé en nira samverkan med externa akt6rer har visat
sig vara framgéngsrikt. Det har bland annat mynnat ut
i féretagsparken Bioventure hub, en slags plantskola
och experimentverkstad for framtidens innovationer
och affirsméjligheter inom Life Science.

— I dagsldget har vi cirka 27 féretag pa 2 500 kvadrat-
meter och den ytan kommer vi nu att fordubbla, siger
Matti Ahlqvist, chef f6r AstraZeneca i M6lndal.

I direkt anslutning till AstraZenecas pagar dven
projekteringen av ett helt nytt Life Science-kluster,
GoCo-Gdteborg Co Valley. Med hjilp av virldsle-
dande kompetenser inom bland annat arkitektur och
samhillsbyggnation etableras innovativa miljer och
motesplatser som ska locka forskare och entreprenérer
fran hela virlden.

Det finns 4ven ett starkt fokus pi livet mellan husen
med attraktiva motesplatser for individer och foretag.

LIFE SCIENCE-KLUSTER/VASTSVERIGE
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AstraZenecas
forsknings-
anlaggning

i MéIndal.
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Byggstarten ir planerad till 2019 och hela klustret
beriknas sta firdigt 2030.

— Det dr en spannande och ambitios satsning med
malet att skapa framtidens innovationssystem i en
nira samverkan med olika aktorer. Nu héjer AstraZe-
neca ambitionen ytterligare och siktar pa att omvandla
hela sitt omrade till ett Science Campus, vart mal ir att Matti Ahlquist
skapa ett forskningskluster i virldsklass, siger Matti 4r chef for
Ahlqvist. AstraZeneca

Tack vare samverkan och integrerade satsningar har i Méindal.
Sverige goda forutsittningar att hiavda sig i konkur-
rensen om globala Life Science-investeringar. Men,
det kriver att klustren i Sverige samverkar och stirker
varandra. Konkurrensen stir mellan Norden och andra
stora regioner, menar Charlotta Gummeson.

— Manga lander ser Sverige och Norden som Euro-
pas Silicon Valley. Potentialen dr enorm. En av de stora
utmaningarna ir dock de legala hindren fér datahdmt-
ning. Vi har ett nationellt Life Science-kontor som
samlar alla departement, utom justitiedepartementet.

Hir behover Sverige ta ett helhetsgrepp och se till att
undanrdja hindren si att nddvindig datahdmtning blir
mojlig. m

FOTO: ASTRAZENECA

Life Science-kluster/Vastsverige

® Det finns cirka 450 vastsvenska Life Science-féretag med 6 000 medarbetare.
Vastsverige har haft en snabbare tillvaxt i sysselsattning, jamfort med andra
kluster i Sverige, med en uppgang pé cirka tio procent de senaste aren.

® AstraZeneca bedriver forskning och utveckling i MéIndal och har aven en stor
produktionsanlaggning i Sédertalje. Exporten fran Sodertélje utgdr mer &n tre
procent av all svensk export. En stor andel av dess globala forsaljning kommer
fran produkter som har utvecklats pd FoU-anlaggningen i Mélndal. Féretag som
Essity, Getinge, MdInlycke, Nobel Biocare, Dentsply Sirona och Cochlear BAH &r
alla lokala initativ som har vuxit till stora internationella aktorer. Senare exempel
ar Vitrolife, Arcam och Xvivo Perfusion.

Kalla: Rapporten "The power of coaction”, Sahlgrenska Science Park.
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LIFE SCIENCE-KLUSTER/ORESUND

Granslos samyerkan
behovs runt Oresund

Nationellt intresse for gransproblemen, generdsare skatteregler som lockar
storbolag och mer stod till klinisk forskning. Det &r nagra av Skanes for-
slag for att det sydligaste Life Science-klustret ska bli annu starkare.

TEXT: LISA KIRSEBOM | lisa.kirsebom@gmail.com

Cristina Glad
ar konsult
och styrelse-
proffs med
en bakgrund
bland annat
som vice VD
i foretaget
Biolnvent,
och region-
politiker for
Liberalerna.
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P l u planerar bade Sverige och Danmark
— att skapa nationella Life Science-

strategier. Jag upplever att det finns
ett genuint intresse frdn politikerna. Men man maste
komma ihag att en strategi i sig inte l6ser problemen.
Det krivs skarpa, konkreta forslag, siger Petter Hart-
man.

Han ir VD f6r Medicon Valley Alliance, en drygt
tjugodrig nitverksorganisation for Life Science-klustret
i Oresundsregionen — eller "Greater Copenhagen” som
Sjilland och Skane kallas numera. Nu hoppas Petter
Hartman att MVA blir en tydlig rost i de nya Life
Science-strategierna.

— Vi kan titta pa alltifran de nationella strukturerna
for kliniska f6rsok och hur de fungerar i vir region, till
behovet av finansiering som inte stoppar vid nations-
grinserna. Det dr helt klart ett problem att forsknings-
stod ofta inte far anvindas i gransoverskridande
samarbeten. Vill man skapa de absolut basta forutsitt-
ningarna f6r branschen riskerar man att skjuta sig i
foten ifall man laser sig vid nationella grinser, siger
Petter Hartman.

Olika férutsattningar for Danmark och Skane

F6r MVA ir det viktigt att betrakta Life Science-klustret
runt Oresund som just ett kluster. Det dr dock tydligt
att Danmark och Skéne har olika forutsittningar. Pa
Sjilland finns de stora stiftelsedgda likemedelsbolagen
Novo Nordisk, LEO Pharma och Lundbeck. Skine
praglas huvudsakligen av sma och mellanstora bolag.
MVA:s egen sammanstillning visar att Medan antalet
anstillda inom Life Science 6kade dren 2008-16 med
i snitt 2 procent per ar i Képenhamnsregionen, sig
Skane en minskning med 4—5 procent om aret.

— Det hir har varit en stark region. Men pa senare
tid har den danska sidan stirkts ytterligare medan den
svenska har forsvagats genom Pharmacias och Astra-
Zenecas nedliggningar, siger Cristina Glad.

Hon ir konsult och styrelseproffs med en bakgrund

bland annat som vice VD i foretaget Biolnvent, och
regionpolitiker for Liberalerna. Hennes parti féreslog
nyligen ett "tillvixtpaket” for skansk Life Science.

— Stora bolag fungerar som en motor fér regionen.
De har inte bara resurser till att avlona sin egen perso-
nal utan ocksa till att skapa samarbetsprojekt omkring
sig, siger Cristina Glad.

Vill locka storbolag med dndrade skatter och avdrag
Dagens likemedelsforskning bedrivs till stor del i sma
och mellanstora verksamheter, men Cristina Glad 4r
overtygad om att branschen férsvagas utan storspelare.
Det blir till exempel svarare att attrahera kapital, ef-
tersom utldndska investerare ser till hela milj6n kring
bolaget.

Nir jattarna i Skane la ner stannade manga av
deras anstillda kvar i regionen, i egna bolag eller som
konsulter.

— Men om nigra ar gir de i pension. D3 blir vi
utarmade pa den typen av kompetens, det strategiska
tinkandet fran forskning till firdigt likemedel. Det dr
svart att skaffa sig i ett mindre bolag, siger Cristina
Glad.

Liberalerna vill nu ater dra storbolag till regionen,
bland annat med ett utokat avdrag f6r forskning och
utveckling. I dag finns ett sidant avdrag, men med ett
tak pa 230 ooo kronor per méanad som gér det nirmast
betydelselost for storre verksamheter.

Ett annat forslag ar forbattrad expertskatt. I Dan-
mark kan utlindska forskare och experter fi skatte-
missiga fordelar i fem 4dr, till skillnad fran Sveriges tre.
Dessutom kan reglerna anvindas for att locka tillbaka
danska medborgare som arbetat utomlands men vill
flytta hem. Sa fungerar det inte i Sverige.

Varden behdver stod for fler kliniska studier
Petter Hartman pad MVA ir positiv till Liberalernas
forslag.

— Det 4r utmirkt om politiker tinker igenom vad



LIFE SCIENCE-KLUSTER/ORESUND

Samverkan

over Oresund
ar viktigt for
Skane.

FOTO: MEDICON VALLEY

”Vi maste inse att
kliniska studier
hojer kvaliteten
pa behandlingen,
utvecklar varden
och skapar
arbetstillfallen”

man kan gora for att f3 hit finansiering och nya
verksamheter. Men vi har de férutsittningar vi har.
Vi bor gora allt for att stirka tillvixten i de mindre
bolagen och sla vakt om en kultur pa de medicinska
fakulteterna som i hogre grad in tidigare fokuserar pa
samverkan, nyttiggdrande och entreprendrskap. Kom-
mersialisering maste ses som en naturlig férlingning
av forskningen, siger Petter Hartman.

P4 en punkt ir MVA och Liberalerna helt ense:
det behovs mer klinisk forskning i regionen. Petter
Hartman vill se fler testbiddar, stérre utrymme for
innovation, och st6d till virden som gor att studierna
inte blir en belastning.

— Vi maste inse att kliniska studier hojer kvaliteten
pé behandlingen, utvecklar virden och skapar arbets-
tillfallen, siger Petter Hartman.

Oronmiirk tid for klinisk forskning
Liberalerna vill 6ka likemedelsforetags tillginglighet
till vairden genom bland annat tydligare kontaktvi-
gar och 6kad digitalisering som ger foretagen mer
relevanta data. Man vill ocksa 6ronmirka tid for klinisk
forskning. Men exakt hur det ska g till maste vara upp
till varden, menar Cristina Glad.

— Forst maste vi i hora frin ekonomichefer och per-
soner pa golvet vad som hindrar dem fran att avsitta
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tid for forskning och kliniska studier. Sedan far vi se
vad som krivs, siger Cristina Glad.

Vill se stérre intresse fér gransomréden

Precis som Petter Hartman menar Cristina Glad att
Skine behéver mer samarbete 6ver sundet, och att
varken Sverige eller Danmark pa nationell niva fullt ut
har insett regionens potential. Petter Hartman riknar
upp en rad sitt att stirka Life Science pa bada sidor
grinsen: enklare pendling, bittre kapitalflode som ger
fler kliniska forskningssamarbeten, bittre tillging till
varandras forskningsanliggningar, fler patienter som

reser Gver grinsen och en sammankoppling av bioban-

kerna — ”en nordisk guldgruva”.

— Aven om det talas mycket om vikten av interna-
tionellt forskningssamarbete s ser vi en tendens att
man hellre samarbetar nationellt én 6ver sundet. For
att det ska dndras krévs firre barridrer och fler statliga
uppdrag 6ver grinsen. Men for att det ska bli verklig-
het behovs ett storre nationellt intresse for grinsomra-
dena, konstaterar Petter Hartman. m

Life Science-kluster/Oresund

FOTO: MEDICON VALLEY

Petter Hart-
man ar VD
for Medicon
Valley
Alliance.

® | Skane och pa Sjalland arbetar omkring 40 000 personer inom den privata Life
Science-sektorn. Regionen har sju forskarparker med fokus pa Life Science, fem
universitet med utbildningar pa Life Science-omradet och elva universitetssjuk-

hus.

® | Lund byggs forskningsanlaggningarna ESS och MAX IV, bada med delfinansie-
ring av Danmark som dessutom delar vardskapet for ESS med Sverige. 2014
antog Region Skane en egen Life Science-strategi, som man f6ljt sedan dess.
Den har dock inte haft ndgra ekonomiska resurser. Enligt Alliansens budgetfor-

slag for regionen 2019 ska strategin nu f& 6ronmarkta medel.
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Lakemedel en ren
vinst for samhallet

Varje anstilld inom likemedelsbranschen bidrar genom sitt arbete med 3,5 miljoner
kronor till Sveriges BNP, fyra ginger mer dn genomsnittet inom néringslivet. Och de
relativa kostnaderna for likemedel i Sverige blir allt ligre for samhallet. Det visar en
ny sammanstillning av offentlig statistik som gjorts av analysféretaget Vetsam.

TEXT: KENT BJORKQVIST 1 kent.bjorkquist@lif.se

et ir en kombination av att
D arbete inom likemedelsbrans-

chen ir hogkvalificerat, och att
de likemedel som produceras i Sverige ir
hégkvalificerade varor, som bidrar till att
likemedel dr en ren vinst for den svenska
samhillsekonomin, menar Magnus Jiborn
pé analysforetaget Vetsam som tagit fram
statistiken pd uppdrag av LIF — de fors-
kande likemedelsforetagen.

— Att likemedelsindustrins bidrag till
Sveriges BNP ir fyra ginger hogre per
anstilld 4n i niringslivet i vrigt 4r en sla-
ende siffra. Den dr den industrigren som
har det hogsta virdet. Varje anstilld inom
likemedelsbranschen bidrar i mycket
hog grad till det svenska vilstandet, siger
Magnus Jiborn.

Det som skapar ekonomiskt vilstind ar
det som kallas foradlingsvirdet, det virde
som féretagen skapar genom sin egen
verksamhet. Enkelt uttryckt utgérs det av
forsaljningsvirdet av foretagets produk-
ter, minus de insatsvaror som foretagen
kopt for att kunna producera. Eftersom
likemedel 4r hogkvalificerade varor med
hogt pris, samtidigt som insatsvarorna ir
férhallandevis billiga, blir féradlingsvar-

26 /& LIFe-time.se

"Lakemedel har
blivit en svensk
basndring,”
sager Magnus
Jiborn, Vetsam

det mycket hogt. Foridlingsvirdet dr det
som utgor ett foretags bidrag till BNP,
som betalar loner och skatter, och som
bidrar till vilstandet i Sverige.

— Om man jimfér med minga andra
branscher bidrar produktion av likemedel
med mer till BNP. Ta exempelvis produk-
tion av lastbilar och personbilar. Dir ingar

mycket insatsvaror som dessutom ofta
importeras fran andra linder vilket ger ett
lagre forddlingsvirde.

Viktigt for svensk export

Under 201y exporterade Sverige likeme-
del f6r 74 miljarder kronor, en ckning
med 7 procent jimfort med 2016. De
forsta atta manaderna under 2018 visade
preliminirt pd en fortsatt 6kning, med

5 procent. Under 2017 var importen av
likemedel 38 miljarder, vilket innebir att
utrikeshandeln med likemedel genere-
rade ett 6verskott pa 36 miljarder kronor.
Den enda varugrupp som har ett stérre
handelsnetto med utlandet 4n likemedel
ar pappersprodukter.

— Nir man tinker pa svenska export-
varor sd tinker man nog ofta pa bilar,
jarn och stal, och pappersprodukter. Men
likemedel tillhor de riktigt stora exportva-
rorna, storre dn exempelvis jarn och stal.
Likemedel har blivit en svensk basniring,
siger Magnus Jiborn.

— Vi producerar nistan dubbelt s&
mycket likemedel som vi importerar for
eget behov. Man kan siga att likemedel
bekostar hela likemedelsanvindningen i



Sverige, och bidrar med lika mycket till i
rena intikter.

Lagre lakemedelskostnader

Ofta handlar samhillsdiskussionen om
lakemedel om hoga kostnader. Men
faktum &r att likemedelskostnaderna

i Sverige har sjunkit i férhallande till

den totala ekonomin. Mitt som andel av
BNP har offentliga utgifter for likeme-
del sjunkit med 10 procent pi tio ar,
enligt analysen fran Vetsam. Under den
hogkonjunktur som ritt efter den globala

SAMHALLSEKONOMI/LAKEMEDEL

nedgingen 2009 har kostnaderna f6r
likemedel stigit i betydligt langsammare
takt 4n ekonomin i 6vrigt. De senaste
dren har nedgangen vad giller likeme-
delskostnader planat ut och stabiliserats
pa en ldgre nivd. I dag vixer kostnaderna
ater i takt med den 6vriga ekonomin.

— Man beskriver ju ofta likemedel som
ett slags gbkunge som tringer ut annan
verksamhet inom sjukvirden, men tittar
man pa kostnadsutvecklingen s har
ovriga kostnader okat i betydligt snabbare
takt, siger Magnus Jiborn.

Okade priser for likemedel och vard
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Sedan 2011 har de of-
fentliga lakemedelskost-
naderna, matt i fasta pri-
ser, Okat med 7 procent,
medan kostnaderna for
6vrig halso- och sjukvérd
under samma tidsperiod
Okat med 22 procent.

Kalla: SCB Halsorakenskaper
we

Sedan 2011 har de offentliga likeme-
delskostnaderna, mitt i fasta priser, okat
med 7 procent, medan kostnaderna for
6vrig hilso- och sjukvard under samma
tidsperiod 6kat med 22 procent. Like-
medel utgér en mindre andel, cirka 7
procent, av de totala kostnaderna for
hilso- och sjukvard.

Magnus Jiborn menar att man da
dessutom maste viga in den medicin-
ska utvecklingen med alltmer effektiva
lakemedel.

— Samtidigt som de relativa kostna-
derna har sjunkit har hilsoeffekten 6kat
ganska visentligt. Vi far ut mer hilsovard,
minskad sjuklighet och fler riddade liv
for mindre pengar. Under den har pe-
rioden har bland annat stora medicinska
genombrott gjorts inom canceromradet
som visentligt okat 6verlevnaden, siger
Magnus Jiborn.

— Man skulle kunna jamfort det med
utvecklingen inom datorer. En ny dator
kostar i dag ungefir lika mycket som den
gjorde for 15 ar sedan, men den har betyd-
ligt hogre kapacitet. Det dr precis likadant
med likemedel. Vi betalar inte mer, men
vi far ut mer hilsa f6r pengarna. m
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Likemedels-Furopa

ir redo for nya tider

Helt nya slags lakemedel, suddiga granser till medicintek-
nik och kliniska studier som maste férnyas nar lakemedel
ingdr i paket med diagnostik, appar och patientrapporterad
hélsa. Det &r nagra kannetecken pa ett lakemedels-Europa
som gors om fran grunden. Tomas Salmonson har i tjugo
ar varit en del av denna forandring.

TEXT: STEN ERIK JENSEN | stenerik@jensen-ord.se
FOTO: MELKER DAHLSTRAND
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CHMP hésten 2012. Det dr den vetenskapliga

kommitté inom den europeiska likemedels-
myndigheten EMA som utvirderar nya likemedel fore
besluten om godkinnande. Redan 1999 pabérjade han
arbetet inom CHMP som svensk representant fran
Likemedelsverket och i september 2018 var uppdraget
avslutat.

Under hans nirmare tjugo ar med CHMP har

mycket hint, konstaterar han. Numera tillimpas ett
livscykelperspektiv pd likemedel. Borta dr tidigare

[ I 1 omas Salmonson tilltridde som ordférande for

praxis om att myndighetens vetenskapliga utvirde-
ringar avslutas nir ett likemedel godkinns.

— Tidigare fokuserade vi pi ett beslut, en mirkning,
en information till patienter och en annan till likare.
Nu skriver vi dven beslutsunderlag fér nya aktorer,
inte minst inom HTA, hilsoekonomisk utvirdering.
Vi maste beskriva hur vi kom fram till en viss indika-
tion och dessutom ange att ett likemedel, trots en bred
indikation, kan vara mest intressant for en smalare
grupp patienter. Kort sagt: var virdering ir viktigare dn
sjilva beslutet, sdger Tomas Salmonson.



Tomas Salmonson
med den genetiska
koden for insulin i
bakgrunden.

En annan férindring dr att man i hdgre grad engage-
rar patienter i utvirderingarna av nya likemedel.

— Vi regulatorer ska foretrida patienter och sam-
hillsperspektivet. Vi fattar beslut i komplexa fragor
som inte kan &verlatas till patienter och enskilda
lakare. For att vi ska behalla vér trovirdighet dr 6ppen-
het nédvindigt, liksom att vi tar vara pa patienternas
perspektiv.

Sjukdomsbegreppet
Sjalva sjukdomsbegreppet ir ett tredje omrade dir

Tomas Salmonson sett stora férandringar. Det som var
en sjukdom forr betraktas idag som flera olika sjuk-
domar som ska handliggas olika. Diagnoser handlar
om genmutationer och fler produkter klassas som
sirlikemedel nir patientgrupperna krymper. Darmed
gar det inte att utfora traditionella stora randomiserade
studier som forr. Hur ska de regulatoriska myndighe-
terna mota denna utveckling?

— Ska patienten bli sin egen kontroll? Ska vi god-
kinna ett nytt likemedel med uppf6ljning som gors pa
registerdata, kanske real world data? Inom EMA drivs »

EU-REGELVERK/LAKEMEDEL
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PRIME med likemedel till patienter med stérst behov.
Dir ska de ritta frigorna besvaras under likemedlens
hela livscykel, konstaterar Tomas Salmonson.

Att forkorta tiden tills ett nytt likemedel nir pa-
tienterna har linge varit en prioriterad fraga for den
europeiska likemedelsmyndigheten. Men Tomas
Salmonson 6ppnar fér en modifierad instillning.

— Jag ér ritt allergisk mot mitningar om hur lang tid
som gar fram till ett godkidnnande. Det ir ett enkelt,
men daligt, sitt att mata hur bra en regulatorisk
myndighet fungerar. Med early introduction menar vi
att man forst ska inrikta sig pa patienterna med storst
behov. Dd kan man acceptera storre kunskapsluckor
och osikerhet dn om man direkt gir pd en bredare
indikation. PRIME ir ett uttryck for det synsittet.

Ett skil till att Tomas Salmonson har bérjat omvir-
dera sin tidigare syn ir att han ser hur ling tid som
kan g3 efter godkidnnandet tills ett likemedel introdu-
ceras.

— Vi vill med var rapport, EPAR, dels underlitta
andras beslut och dels verka for mindre skillnader i
hur data tolkas. EU-kommissionen vill att EPAR ska
anvindas mer i utvirderingen av kostnadseffektivi-
teten. Det dr ritt vig eftersom det finns en mycket
stor kompetens bakom vara rapporter. Inget HTA-
samarbete nagonstans kommer ens i nirheten av den
kapacitet som det regulatoriska systemet har nir det
giller virdera klinisk dokumentation. Si egentligen
vill jag att mer tid liggs pa kunskapséverforing frin
den regulatoriska processen for att minska risken f6r
nej senare i kedjan efter ett ursprungligt ja frin EMA,
siger Tomas Salmonson.

Brexit bromsar nytankande
Brexit, Storbritanniens uttdg ur EU far stora konse-
kvenser.

— Det uppstar ett kompetenshal efter britternas ut-
tag. De har gjort en stor andel av jobbet inom CHMP
och EMA. Vi kan hitta andra rapportérer och medrap-
portérer, men kapacitet och kompetens dr inte samma
sak. Det tar tid att bygga ny kompetens, siger Tomas
Salmonson.

Enbart medborgare i EU:s medlemslinder fir vara

”Jag ar ratt allergisk mot mat-
ningar om hur lang tid som gar
fram till ett godkannande. Det
ar ett enkelt, men daligt, satt
att mata hur bra en regulato-
risk myndighet fungerar.”
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anstillda pA EMA och de som jobbar pa den brittiska
myndigheten fir inte anlitas direkt av EMA. Det poli-
tiska spelet kring 6vergingsregler kan bli avgérande.
Tv4, tre ars 6vergangsperiod riskerar bli katastrofalt for
britterna, tror Tomas Salmonson.

— MHRA, det brittiska Likemedelsverket, riskerar
att inte fa bidra med arbete men 4r bundna av EMA:s
beslut under 6vergangsperioden. I deras perspektiv
vore det i s fall till och med bittre med en s kallad
hard Brexit utan 6vergangsavtal. Da kan myndigheten
direkt skapa sitt nya regulatoriska system utanfor EU
och hitta samarbetsformer med resten av Europa.

Storbritannien har en likartad syn pa likemedels-
fragorna som Sverige och linderna har ofta stottat
varandra. Brexit innebir dirmed en forlust for Sverige,
menar Tomas Salmonson.

— For oss vore en 16sning, som den Norge och Island
har, det bista. D4 kan britterna delta i diskussioner
fore ett beslut dven om de inte 4r med och beslutar.
Men tyvirr ir det orealistiskt. De ville limna EU for att
EU bestimde f6r mycket, och att de skulle acceptera en
16sning utan inflytande 6ver besluten ar uteslutet.

Studier som mater livskvalitet behdvs

— Det kan ta fyra, fem 4r innan EMA aterfatt full
kapacitet och det ir helt enkelt forlorade ar, konstate-
rar Tomas Salmonson, som ser flera utmaningar for
lakemedels-Europa.

En viktig fraga 4r att utveckla studier for vetenskap-
lig bedomning av nya likemedels nyttor och risker. En
annan utmaning blir att gora bittre livskvalitetsmat-
ningar.

— Vi regulatorer har traditionellt satt lagt virde pa
livskvalitet. Inte for att vi tycker det dr oviktigt utan for
att det dr svart att mita och att data ofta dr daliga. Men
eftersom de dr viktiga i hilsoekonomiska bedomningar
maste vi skapa en brygga. Jag tror att ny teknik, smarta
klockor och telefoner, kan hjilpa oss, men vi méste
hitta bra sitt att samla in och kvalitetssikra data, siger
Tomas Salmonson.

— Vi har varit daliga pi att ta till oss patientrap-
porterade utfallsméitt. Ta MS, multipel skleros, dir vi
fokuserat pa att rikna skov och anvinda funktionsska-
lor, gangkapacitet och graden av handikapp. Vi har fist
mindre vikt vid patienters upplevelser av illaméiende,
yrsel, smirta, skakningar och liknande. Med nya hjilp-
medel blir det lattare att méita och himta in sidana
uppgifter av bra kvalitet.

Kliniska provningar forindras fran att mita effekten
av ett piller till ett helt paket. Detta kan innehélla diag-
nostik, likemedel, mitverktyg for utfallsmétt, en app
i telefonen som registrerar data, pAminner patienten
om att ta sitt piller samt dterkopplar till behandlande
likare. I sidana fall blir det svart att avgora hur mycket
av totaleffekten som beror pa pillret.

Den gamla uppdelningen mellan likemedel och



Tomas Salmonson avslutade forra dret sitt
uppdrag som ordférande for CHMP som ar
den vetenskapliga kommitté inom den eu-
ropeiska lakemedelsmyndigheten EMA som
utvérderar alla nya lakemedel fore besluten
om godkadnnande.

medicinteknik luckras upp. Och den traditionella
synen pa vad som ir ett likemedel har redan rubbats
av terapier som CAR-T, som bestar av patienters egna
vita blodkroppar som efter bearbetning aterférs till
patienten.

Budgetbegransningar

Aven om framtida likemedel blir mer kostnadseffektiva
kommer det alltid att finnas en budgetbegrinsning,
menar Tomas Salmonson.

— Man kommer att behéva viga likemedel mot an-
dra vardinsatser men dven viga mellan olika likeme-
del. Kan vi f en sann virdebaserad prissittning s att
priset dndras Gver tid? Jag onskar att jag kunde svara
ja pa den fragan. Men att priser i ett land inte sitts

EU-REGELVERK/LAKEMEDEL

”Man kommer att behova vaga
lakemedel mot andra vard-
insatser men aven vaga mellan
olika lakemedel. Kan vi fa en
sann vardebaserad prissatt-
ning sa att priset andras over
tid? Jag onskar att jag kunde

svara ja pa den fragan.”

oberoende av priset i andra linder motverkar en reellt
virdebaserad prissittning sa linge inte alla anammar
samma modell. Det vore bra med en modell dir vi ar

tydliga med kunskapsluckorna vid godkinnandet, och

att vi kan betala mer nir stor nytta bekriftas, eller beta-
lar mindre om likemedlet visas vara mindre virdefullt.

Det gar inte att tillimpa enbart i Sverige utan forutsit-
ter ett EU-beslut, siger Tomas Salmonson.

De nya likemedlen mot hepatit C utmanade det
gamla systemet. Plotsligt fanns en stor forsknings-
framgéng, men vi kunde inte ge alla patienter tillging
till likemedlen. Trots att likemedlen bedémdes som
kostnadseffektiva bromsades anvindningen av budget-
restriktioner.

Ett nytt effektivt likemedel mot Alzheimer blir
en enorm utmaning for likemedelssystemen i hela
virlden. Tomas Salmonson resonerar hypotetiskt om
lovande data for ett nytt likemedel och att man vill
borja behandla patienter i 6o-arsildern; innan sjukdo-
men bryter ut. Efter tva ar syns minimala férandringar
hos patienten, men beror det p4 att likemedlet brom-
sar forloppet? Framfor allt vill vi veta om personen
har hilsovinster vid 70-75 ar. Kommer likemedlet att
péaverka om personen fortfarande ir frisk eller blivit
dement?

— Sedan den stora frigan: vem ska bestimma vem
som ska ha likemedlet? Vi har kanske inte rad att
behandla alla. Vi har for fa geriatriker i Sverige. Kan vi
stalla tillforlitliga diagnoser och prognoser? Det blir ett
enormt tryck i media om att "nu kommer pillret/injek-
tionen som riaddar dig frdn demens”. Vi kan f6rvinta
oss krav fran starka individer som kraver behandling.

Sambhillet och sjukvarden maste férbereda sig
mycket bittre infér innovationsgenombrotten, innan
de knackar pa dorren.

— Trots att hepatit C var en stor grej, si var det som
en piss i Nissan, som vi frin Halmstad séger, jimfort
med det som vintar inom Alzheimer, siger Tomas
Salmonson med eftertryck. m

& LIFe-time.se 31



Om LIFe-time.se

LIFe-time.se ar en redaktionell mediekanal for nyheter,
fordjupning och omvarldsbevakning. LIFe-time.se bestar av
en webbtidning, ett nyhetsbrev som utkommer varje vecka,

samt ett tryckt magasin som distribueras nagra génger per ar.
Vi bevakar och debatterar lakemedelsrelaterade hélso- och
sjukvardsfragor i vid mening. Vi star for kunskap, fakta,
olika perspektiv, fordjupning och omvarldsbevakning om
viktiga fragor for sjukvarden i dag och i framtiden.

LIFe-time.se publicerar redaktionella artiklar
dagligen i webbtidningen. Nyhetsartiklarna skrivs av
erfarna frilansjournalister som vi samarbetat med under
flera ar. Ledare skrivs av foretradare fran LIF.
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