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Att introducera avancerade terapier i Sverige



Nya ATMP kommer sannolikt att introduceras inom kort

ATMP möte i Region Skåne 14 oktober 2022

ATMP är inte en udda 
fågel (längre)



SWOT: styrkor svagheter möjligheter hot 
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ATMP SWOT: styrkor svagheter möjligheter hot 

Styrkor

• Behandlingsresultaten

• Engångsbehandling bra för patienten

• Vården en del av behandlingen

• Hög innovationsgrad

• Forskning pågår

• …osv

Svagheter

• Risk för allvarliga biverkningar 

• Höga kostnader och risker att tillverka

• Logistiska utmaningar

• Engångsbehandling kräver uppföljning

• Relativt korta studier

• Utmanande hälsoekonomi

• …osv
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ATMP SWOT: styrkor svagheter möjligheter hot 

Möjligheter

• Världsledande kompetens i den svenska 
läkarkåren och vården

• Kliniska studier på ATMP i Sverige

• Nätverken: Swecarnet, ATMP Sweden, 
CAMP mfl

• Sverige vill vara ledande inom ATMP 2030

• Sverige vill vara ledande inom Life Science

• Kvalitetsregister finns ofta

• TLV och värdebaserad prissättning

• Nya betalningsmodeller diskuteras 

Hot

• Aktiva konkurrenter 

• Data uppfattas som osäkra, både från 
studier och kvalitetsregister. Svårighet 
med datafångsten

• NT-rådsprocessen
❑ Horisontell prioritering
❑ Tidslinjen 
❑ TLV endast rådgivare
❑ Finansieringen
❑ Rekommendationen från NT-rådet

• Stor risk för moment 22 för data, dvs få 
patienter ger osäker data

• GDPR – utmaning vid få patienter
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Slutsatser SWOT

❖ S Behov finns för innovativa engångsbehandlingar med goda behandlingsresultat 

för patienterna

❖ W Engångsbehandling kan ge svårigheter för hälsoekonomin och uppföljning av resultat. 

Höga kostnader för tillverkning och logistik 

❖ O Världsledande kompetens och forskning blir till världsledande behandling i klinik 

❖ T Hur navigera genom införandeprocessen inom utsatt tid? 



Väg för införande Väg 1: 
Apoteksläkemedel,
Högkostnadsskyddet

Reglerad i lag Ja, EUs transparensdirektiv

Typ av behandling Konventionell, identisk 
för alla patienter, 

Beredningsform Ofta små molekyler, 
tabletter och injektioner

Väg för införande TLV subventionsansökan

Datakällor uppföljning Goda 

Hälsoekonomi Lång erfarenhet

Kontraktslösningar 3 -parts avtal (i teorin) 

Väg 2: 
Klinikläkemedel, 
rekvisitionsläkemedel

Delvis, tex LOU 

Konventionell, identisk 
för alla patienter 

Ofta stora molekyler, 
antikroppar, infusioner 

NT-rådsrekommendation

Begränsade

Lång erfarenhet 

Ja, om intresse finns 
rekvisition (upphandling)

Väg 2: 
ATMP 

Nej

Individanpassad, består av 
DNA, RNA och celler. 

Engångsbehandling

NT-rådsrekommendation

Begränsade

Kort erfarenhet, utmanande

Om intresse finns 

Ordnat införande i Sverige idag skapar speciella utmaningar för ATMP 



Eftersökes – mer nationell 
samordning samt andra datakällor



Det är dags att bygga en tredje väg för introduktion av ATMP 

Riksdagsseminarium i april 2019 2022 i Riksdagen

❑ Finns det möjlighet nu med ny regering? 
❖ Att bygga ATMP-vägen

❑ Regeringen kan ge Socialstyrelsen uppdrag 
att skapa en nationell plan för införande av 
ATMP i Sverige

❑ Regionerna får:
❖ Kunskapsunderlag
❖ Uppföljningsdirektiv
❖ Finansiering 



Tack!


