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Utbildning och framtida kompetensbehov inom lakemedel for avancerad terapi (ATMP)

Ldkemedel for avancerad terapi (Eng. advanced therapy medicinal products, ATMP) utgérs av gen-,
cell- och vivnadsterapier - en ny typ av likemedel som har potential att revolutionera sjukvdrden
och som kan viixa till ett betydande segment inom Life Science-industrin. For att uppnd potentialen
behdver dock ett flertal utmaningar l6sas, exempelvis kring infrastruktur fér processutveckling och
tillverkning, samt kring kliniska prévningar och ordnat inférande av marknadsgodkénda ATMP i
sjukvdrden. Detta kréiver kompetenser av vitt skilda slag som i hég grad ér unika fér ATMP. Idag
rdder en global kompetensbrist som bromsar utvecklingen inom omrdadet och som behéver
motverkas med proaktiva utbildningsinsatser.

I Sverige har ett flertal nationella initiativ startats den senaste 5-dGrsperioden for att stétta
utvecklingen inom omrddet. Innovationsmiljon ATMP 2030, som finansieras av Vinnovas program
Visionsdriven Hdlsa, samlar aktérer fran akademi, sjukvdrd, industri och myndigheter som
tillsammans initierar aktiviteter och insatser som skall syfta till att utveckla lésningar till de
utmaningar som Sverige har kring utveckling och anvédndning av ATMP.

I denna lédgesrapport sammanfattas nuléiiget i arbetet kring Innovationsmiljéns delmdl “Okad
kunskap och sikrad framtida kompetensférsérjning”, med fokus pG kompetensbehovet under de
kommande 5 dren.

Bakgrund

ATMP-omradet star infor ett globalt genombrott som innebar stora méjligheter for saval patienter och
sjukvard som for innovation och industriell tillvaxt. Utvecklingen gar mycket snabbt, stora satsningar
gors och utvecklingstakten forvantas accelerera framgent. Nagra nyckeltal fran 2021 sammanfattar
liget inom omradet globalt ': Vid utgdngen av 2021 pagick ca 2400 kliniska prévningar av nya ATMP,
varav 222 st i fas 3. Ungefar halften av de kliniska provningarna sponsrades av nagot av de ca 1300
foretag som driver utvecklingsprojekt inom faltet och den andra halften sponsrades av akademi eller
sjukvard. Under 2021 gjordes ocksa rekordstora privata investeringar i omradet, totalt 22,7 miljarder
usD.

Sverige har goda forutsattningar att bli konkurrenskraftigt inom ATMP-omradet. Viktiga
utgangspunkter for detta ar Sveriges excellenta forskning inom omradet, samt SKRs satsning pa 1 200
miljoner SEK under 2007-2017 for att bygga upp kompetens och infrastruktur kring ATMP vid de sju
universitetssjukhusen. Under den senaste 5-arsperioden har ett antal viktiga nationella satsningar
gjorts for att starka forskning och innovation inom omradet t.ex. CAMP, Swelife ATMP, samt
innovationsmiljéerna ATMP 2030, respektive IndiCell. Genomic Medicine Sweden och Biobank Sverige
ar exempel pd andra viktiga nationella satsningar som kopplar till omradet. Sammantaget utgor
satsningarna en nationell kraftsamling dar akademi, sjukvard, myndigheter och néringsliv inom ett
flertal initiativ och strukturer samverkar mot visionen att Sverige ska bli en ledande och attraktiv nation
for utveckling och anvandning av lakemedel for avancerade terapier.

Komplexiteten hos ATMP kraver ett stort antal for omradet unika kompetenser i de olika
utvecklingsfaserna fran idé, via preklinisk utveckling och translation till klinisk fas och slutligen
implementering av behandling i varden. Troligen behdver ocksa kunskapen om omradet 6ka hos
allménhet och beslutsfattare for att pa sa vis fa till stand ett samtal i det offentliga rummet kring de
viktiga fragor som knyter an till &mnet.

1(5)



De satsningar som gérs och ATMP-omrdadets snabba utveckling och tillvixt, savél globalt som i
Sverige, har resulterat i en situation dér brist pG kompetenser nu anses vara en viktig faktor som
bromsar utvecklingen.

“Okad kunskap och sikrad framtida kompetensforsérjning” &r ett uttalat delmal fér arbetet inom
Innovationsmiljon ATMP 2030. Innovationsmiljon har gjort en kartlaggning av det svenska
utbildningsutbudet inom ATMP-omradet och gjort en internationell utblick, samt genom enkater och
intervjuer samlat information for att skapa en bild 6ver hur det forvdntade framtida
kompetensbehovet ser ut i offentlig sjukvard respektive néaringsliv i Sverige. Denna lagesrapport
sammanfattar resultaten fran denna aktivitet.

Svenska utbildningsinsatser - nuldage

Det utbud som idag finns tillgdngligt i Sverige kring utbildning och kunskapshéjande insatser inom
ATMP-omrddet ér mycket begréinsat och fragmenterat.

Det finns idag inga utbildningsprogram eller skraddarsydda kurser inriktade mot ATMP vid larosatena.
De relevanta utbildningsprogrammen - biomedicinsk analytiker (BMA), ingenjérsprogrammen inom
bioteknik/teknisk  biologi/teknisk kemi, samt biomedicin-, apotekar-, ldkemedels- och
lakarprogrammen — innehaller endast undantagsvis kurser eller andra betydande inslag dar studenter
exponeras for ATMP-omradet. Undantagen finns inom BMA-utbildning, som innehaller vissa inslag om
ATMP inklusive relevanta kvalitetskrav (GLP, GMP, GCP), samt vid nagra av bioteknik- och
lakemedelsprogrammen som innehaller kurser kring, exempelvis relevanta teknologier for utveckling
och tillverkning samt kvalitetskrav. De senare har dock ett starkt fokus pa proteinldkemedel och
behandlar i regel inte framstéllning av gen- eller cellterapiprodukter. | nagra fall ges enstaka
forelasningar om dessa amnen av gastforeldsare fran industrin.

Vavnadsradet har ett utbildningsutbud riktat framst mot anstéllda inom offentlig sjukvard, daribland
kurser som ges av VoG Cell rorande olika aspekter av cellterapiverksamhet. Utbildningsbehovet och
framtida kursutbud ar fornarvarande under utredning.

Inom det nationella centrumet CAMP utvecklas i skrivande stund en skraddarsydd introduktionskurs
baserad pa e-learning kring GMP-tillverkning av ATMP. Lékemedelsakademin, som &r en partner i
Innovationsmiljon ATMP 2030 arrangerar i samverkan med andra aktorer regelbundet seminarier och
webbinarier med kunskapshoéjande syfte inom ATMP-omradet och har under Innovationsmiljon forsta
etapp producerat en e-learning introduktionskurs om ATMP. Innovationsmiljon har i samband med en
tidigare nationell konferens ocksa genomfort en introduktionskurs om ATMP, framst inriktad mot
forskarstuderande. Kurser om kvalitetskrav inom lakemedelsutveckling ges regelbundet, mot
deltagaravgift, av ett flertal kommersiella aktorer.

Det nationella initiativet Genomic Medicine Sweden uppmaéarksammar ocksa utbildningsfragorna och
genomfor fornarvarande en enkatstudie for att ta reda pa mer om vad lakarprofessionen kan om
genomiska analyser, hur man anvander det in sin verksamhet, samt vilket behov av utbildning man
ser.n

Den sammanfattande bilden av svenska utbildningsinsatser inom ATMP-omradet ar saledes att det &r
ytterst begransat och fragmenterat. Kontakter med foretradare vid ett flertal av larosatena indikerar
dock att det finns ett intresse av att 6ka inslagen om ATMP i befintliga program. Vid kontakter med
foretag och universitetssjukhusen med verksamhet inom omradet har det ocksa tydligt framgatt att
de staller sig positiva till att samverka kring och aktivt bidra till utbildningsinsatser.
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Forvdntat rekryteringsbehov i Sverige kommande 5 ar

De kommande fem dren férvintar sig offentliga och privata verksamheter i Sverige att behéva
rekrytera éver 500 personer med specialistkompetenser inom ATMP pa olika nivder.

En kartlaggning av det forvantade rekryteringsbehovet av personer med kompetens inom ATMP
genomfordes i form av frageformular till ca 25 svenska foretag inom omradet och till foretradare for
de sju universitetssjukhus som idag har verksamhet inom ATMP-omradet. De svarande
organisationerna ar listade i Appendix. For att fa djupare kvalitativ information kompletterades
frageformuldret med intervjuer av utvalda personer fran SMF, storre ldkemedelsbolag samt
sjukvardsverksamhet (se lista i Appendix). Undersokningen gav féljande resultat:

- Foretagen réknar med att under kommande 5-arsperiod att behdva anstalla ca 400 personer
med sarskild kompetens inom ATMP. Den stora majoriteten av dessa bolag ar SMF

- Sjukvardsverksamheterna rdaknar med att under kommande 5-arsperiod behdva anstélla ca 60
personer med sarskild kompetens inom ATMP.

- Infrastrukturinitiativet CCRM Nordic kommer om det etableras att behéva anstalla 50-100
personer inom en 5-arsperiod efter start.

- De mest efterfragade kompetenserna ar cell- och molekyldrbiologi, compound manufacturing
control, produktion (inklusive GMP), samt regelverk och kvalitetssdkring.

- Personer med kompetens kring produktion av celler och virusvektorer enligt GMP, samt in vivo-
modeller ar sarskilt svara att finna.

- Alla de tillfragade universitetssjukhusregionerna samt 90% av de svarande féretagen ar villiga
att aktivt delta och bidra till utbildningsinsatser, i form av undervisning, examensarbeten,
praktikantplatser, eller industridoktorander.

- Sokning i databaser 6ver platsannonser, visade att det 2021 annonserades 31 lediga tjanster
som kan beddmas ligga inom ATMP-omradet eller nédra relaterade omraden i Sverige och
totalt 169 tjanster i Norden.

Av intervjuerna framgar att kompetensbehovet, och hur man lyckas tacka det, varierar brett mellan
olika typer av organisationer. For stora lakemedelsbolag, som har omfattande internationell narvaro
och etablerade natverk, tycks tillgangen pa ratt kompetens inte vara en stor utmaning i dagslaget.
Rekryteringen sker i hog grad fran utlandet och handlar i dessa fall om etablerade och erfarna experter.
For de mindre bolagen, som i manga fall har mer begransade resurser och dessutom kanske soker
personer med hogspecialiserade kompetenser, sa ar rekrytering en betydlig utmaning. Man upplever
svarighet att kunna erbjuda internationellt konkurrenskraftiga I6ner och rekryterar framforallt
nationellt. Bristen pa specialister i landet innebar dock att foretagen behdver lagga betydande resurser
pa att sjalva utbilda och trédna upp de nyanstéllda. For sjukvarden ar utmaningen liknande; det ar svart
att hitta personer med ratt expertis, det krdvs lang intern utbildning och tréning och man kan inte
erbjuda I6ner eller andra férmaner som ar konkurrenskraftiga med industrin. Detta innebér i sin tur
att sjukvarden (samt dven myndigheter) hamnar i en situation dar man under ett antal ar utbildar och
tranar upp personal som man sedan “tappar” till andra sektorer.

Nagra exempel pa utbildningsinitiativ fran utlandet

Strategiska utbildningsinsatser med inriktning mot ATMP har fér att méta behovet gjorts i ett flertal
Iéinder som, t.ex. Storbritannien, USA och Canada.

Majoriteten av de stora satsningar som gjorts internationellt utgors av infrastruktur och stodstrukturer
inriktade pa att sto6tta projekt fran sen preklinisk fas till klinisk fas, vilket ar ett kritiskt skede i
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utvecklingsprocessen for ATMP. | nagra lander har ocksa riktade satsningar gjorts for att adressera de
utmaningar som uppstar inom sjukvarden kring kliniska proévningar och implementering av
marknadsgodkdanda ATMP. Som en effekt av dessa innovationsbeframjande satsningar och de stora
offentliga och privata investeringar som gjorts pa omradet sa 6kar antalet foretag, kliniska studier och
godkdnda ATMP pa marknaden. En konsekvens av detta ar att det nu rader en hog global efterfragan
pa ett flertal av de specialistkompetenser som behovs kring saval utveckling som anvandning av ATMP.
Denna kompetensbrist ar en viktig faktor som begransar tillvaxten i omradet, varfor nagra lander dven
har gjort kraftfulla satsningar pa utbildning inom omradet. Nedan ges nagra exempel.

Storbritannien

Storbritannien var tidigt ute och ar ett foregangsland nar det géller nationella och koordinerade
utbildningssatsningar inom biologiska lakemedel inklusive ATMP, med insatser fran grundlaggande
nivaer, forskarutbildning, samt &ven ledarskapsutbildningar. Landet has historisk varit en
internationellt ledande inom de vetenskapliga discipliner som ligger till grund for avancerade terapier,
vilket resulterat i ett stort antal relevanta utbildningsprogram pa Masters-niva, samt centra for
forskarutbildning (PhD-niva). Allteftersom omradet mognat har manga av Mastersprogrammen
anpassats for att innehalla mer fokus pa tillverkningteknologier samt regulatoriska och
kommersialiseringsaspekter. Denna utveckling har drivits genom koordinerade insatser av olika cell-
och genterapiorganisationer inom “"the Advanced Therapy Manufacturing Industry Consortium”, som
tillsammans med akademi proaktivt arbetat for att utbilda studenter som ar val férberedda for att
arbetaiindustrin. Trots detta, saknar den typiska studenten de praktiska fardigheter som behovs inom
organisationer som fokuserar pa processutveckling eller tillverkning.

| Storbritannien har bristen pa personer med de nédvandiga praktiska fardigheterna bemotts genom
etableringen av “the Advanced Therapies Apprenticeship Community” som kan ses som ett
praktikprogram skraddarsytt for att lara upp och vidareutbilda personer for arbete inom utveckling
och tillverkning av ATMP. Over 40% av samtliga ATMP-utvecklande organisationer &r involverade i
programmet, som i dagslaget omfattar éver 100 praktikplatser. De praktiska inslagen varvas med
fortsatt akademisk utbildning, vilket resulterar i att deltagarna erhdller en nationellt erkand
kvalificering nar de avslutat programmet.

Ar 2021 etablerades ocksa natverket “the Advanced Therapies Skills Training Network (ATSTN)”.
Natverket tillhandahaller en digital plattform med kurser och andra resurser for att starka fardigheter
och kunskaper kring ATMP-tillverkning, inklusive tekniska, regulatoriska och ledarskapsaspekter.
Kopplad till detta har tre nationella traningscentra satts upp for att erbjuda "hands-on” ATMP-specifik
traning for industrin.

Utover de initiativ som leds av industrin, som koordineras av Cell and Gene Therapy Catapult (CGTC),
har Storbritannien identifierat behovet av samt skapat utbildningar och tréning av de anstallda i varden
som pa olika satt ar involverade i behandlingar med avancerade terapildkemedel. Detta
utbildningsinitiativ drivs av ndtverket "Advanced Therapy Treatment Centres (ATTC)” i samarbete med
CGTC och har utvecklat ett "e-learning paket” bestdende av presentationsmaterial, en serie webinarier
och av externa resurser, for for att hoja kunskaps- och kompetensnivan kring avancerade terapier hos
anstallda inom den offentliga sjukvarden.



USA och Kanada

En nyligen avslutad studie' beskriver ett betydande kompetensgap kring tillverkning av lakemedel fér
avancerade terapier/regenerativ medicin (RM)?, dar upp till 40% av arbetsgivarna uppger att det inte
gar att rekrytera personer med de noddvandiga fardigheterna. Otillrdckliga kunskaper inom
dokumentationskrav, valideringar, standarder och regelverk utgdér de mest uttalade bristerna.
Forfattarnas overgripande rekommendation var att ”ekosystemet” kring utbildning av tekniskt
kvalificerad arbetskraft for tillverkning inom ATMP/RM bor spanna 6ver grundskola till universitet och
de lyfte fram vikten av att utveckla ett yrkes-baserat larosystem (liknande det praktikprogram som
utvecklats i Storbritannien). Forfattarna foresprakade ocksa att betydande regionala investeringar gors
for att stotta utbildning inom omradet. Som en uppfoljning beviljade ”US National Science Foundation”
(motsvarande Vetenskapsradet i Sverige) nyligen finansiering till Wake Forest Institute for
Regenerative Medicine och RegenMed Development Organization for framtagning av en regional
modell for att utbilda kvalificerad arbetskraft for tillverkning av ATMP/RM.

Aven i Kanada har betydelsen av att utbilda kvalificerad arbetskraft fér GMP-tillverkning av ATMP/RM
lyfts fram som kritisk for att vara konkurrenskraftigt i det snabbt vdaxande ATMP-omradet. Det nyligen
etablerade ”Canadian Advanced Therapy Training Institute (CATTI)"” utvecklar och skalar upp e-
learning och praktisk GMP-upplarning (i samarbete med CCRM i Toronto) fér att mojliggora en effektiv
och snabb kompetenshdjning av arbetskraft, genom ett standardiserat utbildningsinnehall som skall
mota nationella behov kring tillverkning av ATMP.

Sammanfattning av nuldget och framatblick

Den studie som genomforts visar saledes att det @ ena sidan finns ett mycket begrdansat och
fragmenterat utbildningsutbud inom ATMP-omradet i Sverige och @ andra sidan att det finns ett
betydande behov av tillgang till personer med specialistkompetenser inom ATMP hos saval offentlig
som privat sektor under kommande fem ar. Denna situation &r troligen inte unik for ATMP-omradet,
utan kan antas galla for omradet Precisionsmedicin i stort.

For att forhindra en kommande kompetensbrist som skulle bromsa utvecklingen av omradet i Sverige
och resultera i att vi halkar efter i den snabba utveckling som nu sker internationellt sa ar det angeléget
att initiera utbildningsinsatser som motverkar en sadan utveckling. For att undvika en fortsatt
fragmentering bor planering och genomférande av insatser genomféras pa ett koordinerat satt, dar
utforare, behovsagare och finansidrer samverkar. Utbildningsfragan kopplar ocksa till och ar hogst
relevant for andra nu aktuella nationella initiativinom ATMP-omradet, som exempelvis etableringen
av ATMP-centra vid universitetssjukhusen samt den foreslagna infrastrukturen CCRM Nordic.

L ATMP &r en bendmning som framst anvands i Europa, p.g.a. Europeiska lakemedelsverkets klassificering. |
ovriga delar av varlden, bl.a. USA och Kanada, anvands istallet termen Regenerative Medicine for motsvarande
typ av produkter.
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APPENDIX

Organisationer som svarat pa frageformuldret om kompetensbehov:

Sjukvard: Region Stockholm, Region Skane, Vastra Gotalandsregion, Region Vasterbotten, Region
Uppsala, Region Ostergdtland.

Foretag: AcouSort AB, Amniotics AB, Asgard Therapeutics AB, AstraZeneca, Cellink, Cline Scientific AB,
CombiGene AB, Idogen AB, Lokon Pharma AB, NEOGAP Therapeutics AB, NextCell Pharma AB, NorthX
Biologics, Phase2Phase AB, Procella Therapeutics AB, Takara Bio Europe AB, TATAA Biocenter AB,
VERIGRAFT AB, XNK Therapeutics AB

Intervjuade personer:

Alex Karlsson-Parra, Chief Scientific Officer, Immunicum AB

Johan Hyllner, Senior Director and Head of Cell Therapy, BioPharmaceuticals R&D, AstraZeneca
Karin Agerman, Chief Research and Development Officer, CombiGene AB

Pontus Blomberg, Verksamhetschef, Karolinska Centrum for Cellterapi, Karolinska
Universitetssjukhuset

Arbetsgrupp:

Hanna Sjélund, Karolinska Universitetssjukhuset

Jukka Lausmaa, Umea Universitet

Kristina Levan, Gothia Forum, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Maria Brohlin, Norrlands Universitetssjukhus

Paul Kingham, Umea Universitet

Stephanie Mattsson, MSC Nordics AB

Referenser:

P Alliance for Regenerative 2021 Annual Report https://alliancerm.org/sector-report/2021-annual-report/

i https://genomicmedicine.se/2021/11/08/kunskapsbehovet-inom-precisionsmedicin-fokus-i-ny-enkat/

i GM Green et al. Recommendations for workforce development in regenerative medicine biomanufacturing,
Stem Cells Transl Med, 10(10), 1365-1371, 2021 https://doi.org/10.1002/sctm.21-0037
v https://atmptraining.com/pages/about-catti
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