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SVE R'G E Precisionshélsa - vagen framat!

FOR HALSA OCH VALSTAND

Forord

Vi star infor stora utmaningar inom halso- och sjukvarden. Tack vare forskning och utveckling inom precisionshalsa kan vi fa
battre prevention och diagnostik, effektivare behandlingar, farre vardskador, 6kad dverlevnad och kortare sjukhusvistelser.

Den 26 oktober ar 2021 holl socialutskottet en dppen utfragning om precisionsmedicin. Experter beskrev vad precisionsmedicin
syftar till och pekade ut méjligheter och hinder for den implementering som leder till forbattrat omhéandertagande av patienter
inom manga diagnosomraden. Utfragningen var viktig eftersom flera forutsattningar ar beroende av politiska beslut.

Precisionsmedicin innebér i korthet utvecklandet av skraddarsydd diagnostik, behandling och uppféljning baserat pa individens
unika behov och forutsattningar. Det precisionsmedicinska arbetet sker foretradesvis inom sjukvarden och for att patienter
som redan insjuknat ska fa ratt diagnos och effektivare behandling.

Viinom Forska!Sverige och medlemsorganisationen "Agenda for halsa och vélstand” har sedan flera ar tillbaka diskuterat
dessa frdgor och anordnade bland annat en konferens om precisionsmedicin dr 2019. En av huvudfradgorna var tillgang till,
samt hantering och analys av, den data som kravs for utveckling av precisionsmedicin.

Kallor till, och méngden av, data 6kar och parallellt sker en snabb utveckling av verktyg for att tolka data. Forskning och
utveckling inom precisionsmedicin och medicinskt tillampad artificiell intelligens gar kraftigt framat. Genom en kombination
av dessa tva omraden kan vi uppna precisionshélsa. Att kunna ga fran att bota eller lindra, till att i basta fall férhindra sjukdom,
ar enligt var mening ett mal vart namnet. Mer precisa forebyggande insatser har stor potential att forbadttra manniskors halsa
och livsvillkor, férutsatt att vi ar villiga att agera pa informationen. Bade lidande och kostnader minskar i takt med att vi kan
implementera precisionshalsa.

Begreppet precisionshélsa anvands i nuldget pa olika sdtt. Omradet & komplext och foérknippat med ett antal etiska frdgestallningar,
inte minst kopplat till hantering av olika sorters data och vdavnadsprover. For att den utveckling som befolkningen vantar pa
inte ska fordrojas mer an nodvandigt ar det viktigt att i god tid 6ka kunskapen om omradet och hantera svara fragor.

| den processen ar det avgorande att dra nytta av bade kompetens och perspektiv fran olika parter. | "Agenda for hélsa och
vélstdnd” som leds av ForskalSverige samarbetar 34 organisationer langsiktigt for att forbattra forutsattningarna for medicinsk
forskning, foretagande och vard. Denna grupp, med kunskap fran universitet, vard, naringsliv, professions-, och patient-
organisationer, dr vél sammansatt for att bidra med analyser av nuldget, samt de forutsattningar som kravs for att precisions-
hélsa ska komma till bdst nytta i Sverige.

Infor kommande val dr det viktigt att lyfta dessa fradgor sa att de som far makten har sa god insikt som majligt i den utveckling
som ar grundldggande for att minska ohalsan i Sverige. Kommande regering behdver utga fran det faktum att vi ar mitt uppe
i ett paradigmskifte for halso- och sjukvarden. Vi har darfor gemensamt arbetat fram detta kunskapsunderlag om precisions-
hélsa.

Ett viktigt steg dr att ta fram en svensk definition. For detta andamal har vi genomfort en litteraturgenogéng, haft diskussioner
med ledande forskare inom omradet och arbetat igenom utkast via ForskalSveriges styrelse och medlemmarna i "Agenda for
halsa och vélstand”i flera omgangar. Forskning och utveckling ar en pagaende process och vi tror inte att det gar att en gang
for alla definiera precisionshalsa.
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For att vi anda ska komma framat och fa en gemensam referensram vill vi harmed presentera den definition som ovan insats
har lett fram till. Vi tror och hoppas att den &r till nytta for de som diskuterar, utvecklar och tar beslut med béring pa precisionshalsa:

Precisionshdlsa syftar till 5kad och mer jamlik hdlsa genom att anvdnda data om individens
biologi, livsstil och miljé fér att férebygga, diagnostisera och behandla med precision.’

For att precisionshalsa ska komma befolkningen till godo kravs forandringar pa flera omraden och nivaer. Det géller inte minst
implementering i vadrden, kompetens, halsodata, juridik, etik och finansiering.

Agendagruppens unika sammansattning medfor att vi har en hdg grad av delaktighet i flera pdgdende nationella initiativ,
projekt, utredningar och remisser. Detta har varit utmarkande i arbetet med att analysera forutsattningar, mojligheter och

mal." Vi ar beredda att ta vart ansvar for att forandringsprocesserna ska kunna utféras effektivt genom ledarskap inom vara
respektive organisationer. For patienternas skull dr det ett ansvar vi behdver ta tillsammans med politikerna, i syfte att dra

nytta av de mojligheter som finns. Vi hoppas att detta kunskapsunderlag kan bidra till processen.

Vi vill samtidigt lyfta fram behovet av att initiativinom omradet samordnas och att resurser for regeringens life science-kontor
och samordnare sékras sa att en langsiktig verksamhet kan bedrivas.

Vi vill tacka alla medlemmar i "Agenda for hélsa och valstand” for deras bidrag, bade i tid och kunskap. Under arbetets gang
har vi ocksa diskuterat materialet med olika experter inom precisionshélsa och vi vill tacka for deras vardefulla synpunkter. Ett
stort tack ocksa till Arthur D. Little som faciliterat vara workshops i egenskap av pro bono-donator till Forska!Sverige.

Vi tackar ForskalSveriges styrelse for det kontinuerliga engagemanget for halsa och vélstand i Sverige och for insatser kopplat
till Agenda-projektet. Sist, men inte minst, tackar vi ForskalSveriges donatorer.
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Anna Nilsson Vindefjard

Generalsekreterare ForskalSverige
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Tobias Alfvén
Ordférande "Agenda for hdlsa och valstand”

' TLV och flera regioner deltar i arbetet inom Forska!Sveriges Agendagrupp och enskilda individer fran dessa organisationer bidrar med kunskap och perspektiv. TLV och
regionerna tar dock inte stéllning till enskilda forslag som Agendagruppen formulerar.



Sammanfattning

Precisionshdlsa syftar till 5kad och mer jamlik hdlsa genom att anvdnda data om individens biologi, livsstil och miljé for att
forebygga, diagnostisera och behandla med precision. Genom att utnyttja den fulla potential som modern sjukvard och
forskning kan erbjuda med precisionshalsa far vi:

1. friskare befolkning - med hjdlp av prevention kan vi minska risken for sjukdomar
2. skraddarsydd diagnostik, behandling och bot for personer vars sjukdom ej gar att undvika.

Sverige har mycket goda majligheter att utveckla och dra nytta av precisionshélsa, med alla férdelar det for med sig bade for
individer och samhallsekonomi. For att utvecklingen inte ska fordréjas mer an nodvandigt ar det viktigt att beslutsfattare har
god insikt i detta paradigmskifte och kan agera darefter.

Medlemmarna i "Agenda for hdlsa och valstand” har darfér gemensamt arbetat fram detta kunskapsuderlag som beskriver
mojligheterna med precisionshalsa, saval som de forutsattningar som maste finnas pa plats for att kunna dra nytta av framstegen.
Vi har dven utvecklat mal som vi sammanfattar nedan.

Mal som syftar till att skapa direkt patientnytta

Forebyggande av sjukdom

Precisionshalsa kommer medfora mer kunskap om vilka forebyggande dtgarder som bast bor ske pa individ-, befolknings-
eller samhallsniva for att férhindra sjukdom. En viktig del &r screeningprogram som kan 6ka chanserna att upptéacka och
behandla sjukdom, samt vaccinationsprogram som forhindrar sjukdom eller minskar allvarlighetsgraden.

Ar 2025 har befolkningen jamlik tillgang till nationellt rekommenderade screening- och vaccinationsprogram, oavsett var
de bor i Sverige.

Anvandning av precisionsdiagnostik och precisionsbehandling

Tidigare diagnoser med hogre tréffsakerhet mojliggor effektivare behandlingar, vilket ar av stort varde for bade individ och
samhallsekonomi.

. Ar2025 erbjuds alla patienter med sllsynta diagnoser och alla barn med cancer, samt merparten av alla cancerpatienter,
genetisk kartlaggning och behandling som matchar individens eller tumorens genetiska egenskaper. Detta givet att saddan
behandling ar godkand och anvdandningen kan anses langsiktigt hallbar, till exempel genom att subventionsbeslut finns
fran TLV eller rekommendation finns fran NT-radet.

Ar 2030 erbjuds alla patienter genetisk kartliggning och matchande behandling inom de sjukdomsomraden dar sadan &r
godkand och anses langsiktigt hallbar.

. Ar2030 anvands fler sorters biologiska data, som genererar mer traffsiker screening, precisionsdiagnostik och individ-
anpassad behandling.



Mal som syftar till att skapa grundlaggande férutsattningar for utveckling
och implementering av precisionshalsa i Sverige

Implementering i varden

Med nationell samordning och finansiering av infrastruktur, klinisk forskning och kompetens 6kar méjligheten for befolkningen
att fa lika tillgang till precisionshalsa, oavsett bostadsort.

Ar 2025 finns en langsiktig, icke-projektbaserad, statlig finansiering samt en nationell styrgrupp for de hilso- och sjuk
vardsnara infrastrukturerna av relevans for precisionshalsa.

Ar 2025 finns en langsiktig plan for struktur och finansiering av kompetensforsérjning inom precisionshélsa, vilket omfattar
kompetensutveckling av befintlig personal sdval som utveckling av nya utbildningar och yrkesroller.

Ar 2025 fors statistik dver antalet kliniska provningar som startas, pagar och slutfors, dar precisionshalsa ryms inom en
egen kategori. Ar 2030 har finansieringen av, och patientdeltagandet i, kliniska prévningar kring precisionshalsa fordubblats.

Halsodata

Tillgang till hdlsodata ar en grundlaggande och avgérande forutsattning for att komma framat i precisionshalsa for att bade

forebygga, diagnosticera och behandla.

Ar 2025 finns interoperabla system for integritetssiker lagring, insamling, delning och anvandning av halsodata, samt
lagstiftning och tydlig vagledning som bland annat mojliggor
a) att patienten har tillgang till och kan dela sina egna héalsodata, inklusive den som genereras inom halso- och sjuk

varden, och
b) att tidigare insamlade halsodata kan ateranvandas utan krav pa nya samtycken for samma data, utan att nagot

avkall gors pa etiska granskningar for studier.
Ar 2030 finns individuella patientéversikter i varden for alla medborgare.

Etik

Precisionshalsa bidrar till 6kad kunskap om sjukdomar och risker att drabbas for enskilda individer. Vardprofessionerna behover

forhalla sig till denna utékade information.

«  Ar2025 finns en nationell vagledning till vardprofessionerna kring de etiska aspekterna som precisionshalsa medfor
gallande riskbedomningar, forebyggande insatser, diagnostik och behandling, samt datadelning.

Finansiering

"Det som kostar allra mest i varden ar franvaron av effektiva behandlingar och forebyggande insatser”"
Ar 2025 finns beslut om statlig finansiering av precisionshalsa i nivd med jamforbara lander.
Ar 2025 finns finansieringsmodeller for forebyggande hilsoarbete inom halso- och sjukvarden.

«  Ar2025 finns metoder for halsoekonomiska utvarderingar av avancerade terapier eller lakemedel som ligger till grund for nya
betalnings- och ersdttningsmodeller. Dessa bidrar till att framja en @ndamalsenlig lakemedelsanvandning, forskning, medicinsk
kvalitet och effektivitet med utgangspunkt fran patientens perspektiv och samhallets behov av langsiktig hallbarhet.

i A. Anell (2020) Forskningsrapport "Varden &r vérd en béttre styrning”
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Precisionshalsa - vagen framat

Det ar latt att forvaxla precisionshdlsa med precisionsmedicin. Precisionshalsa innefattar precisionsmedicin, men ocksa insatser
amnade att forebygga och férhindra sjukdom. Vi inleder med att beskriva precisonsmedicin och gar darefter in pa precisionshalsa.

“Né&r precisionsmedicin inférs i varden kommer det finnas helt nya mdéjligheter till att ge rétt
behandling vid rétt tid fér varje enskild patient. Det kommer minska lidande och radda liv.”

A. Martling, dekan vid Karolinska Institutet samt professor och 6verlakare vid Karolinska Universitetssjukhuset

Forskning och behandlingar som kan klassas som precisionsmedicin gar egentligen langt bakat i tiden. Det var till exempel
120 ar sedan det upptacktes att vi har olika blodgrupper, vilket ledde till en precisionsmedicinsk innovation inom blodtransfusion.
| detta exempel besvaras ocksa fragan om vad som inte &r precisionsmedicin — det r nar patienter med en akomma behandlas
utifran dkomman (dessa patienter behéver nytt blod) och inte utifran patienten som individ (den har personen behéver just
den har blodtypen). Innan blodgrupperna upptécktes fanns risk att patienter i behov av blodtransfusion blev svart sjuka

eller dog av behandlingen. Orsaken var att blodet inte kunde individanpassas och behandlingen fick darfor daligt rykte. Nar
ABO-blodgruppsystemet upptéacktes ar 1900 (och belénades med Nobelpriset 1930) kunde man efter nagra ar 6ka precisionen
i behandlingen, varvid utfallet forbattrades dramatiskt. Detta ar ett tidigt och talande exempel pa vad precisionsmedicin har
formdga att astadkomma. Idag har mdngden information som gar att fa om en patient 6kat markant.?

Ett annat exempel &r screeningen av nyfddda med PKU-prov. Den initierades 1965 och identifierar barn med ovanliga tillstand
dar tidig diagnos och behandling kan férebygga allvarlig sjukdom. Screeningprogrammet utvidgas successivt. | dagslaget
omfattas 25 sjukdomar och cirka ett av 1 300 nyfédda barn har en sjukdom som kan hittas med PKU-provet. Tack vare den
snabba utvecklingen av nya behandlingar, exempelvis genterapier, ar allt fler sjukdomar kandidater for att Iaggas till i screening-
programmet.

Det finns manga exempel i varden dér alla med samma diagnos behandlas pa samma satt, ett “one size fits all”-forlopp som
gar stick i stdv med precisionsmedicin. Tack vare precisionsmedicin kan vardforloppet for varje individuell patient forbattras.
Detta illustreras i bilden nedan.

Precisionsmedicin - processen

Diagnostik Behandlingsval Behandling och uppféljning

— [

Individuell Individuella Monitorering av

profilering behandlingsplaner behandling
w
w

Utveckling av provtagnings- Implementering av innovationer Utvardering av behandlingssvar
och datafléden och nya metoder och outcome data

Bearbetad illustration fran A. Martlings presentation vid den 6ppna utfrdgningen om precisionsmedicin i Riksdagen den 26 oktober 2021.
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Med precisionsmedicin kan provtagnings- och datafloden utvecklas inom diagnostiken for att ge patienten en individuell
profilering, vilket sedan ligger till grund for ett behandlingsval med individuella behandlingsplaner och uppféljning. Vid
behandlingsval implementeras nya innovationer och metoder. Under behandling och uppféljning utvarderas behandlingssvar
och resulterande hdlsodata. For att tillgodogdra den totala informationen fran individer och pa gruppniva gérs sammanhalina
och integrerade analyser. Gemensamt for alla som genomgar dessa processer ar att samla sa mycket information som mgjligt
per patient, fran cell- till individniva.>*

Precisionsmedicin har redan nu bidragit till stora framsteg. Sallsynta sjukdomar, cancer och infektionssjukdomar & omraden
som ligger langt fram i utvecklingen.’ Till exempel bidrar immunterapi mot elakartad hudcancer till att halften av alla drabbade
Overlever.

"Det vi ser inom onkologin ér att folk lever langre och ofta bra, tack vare immunterapi.
Vissa blir botade och andra kan leva med cancer som kronisk sjukdom.”

G. Enbland, MD samt professor vid Institutionen fér immunologi, genetik och patologi vid Uppsala universitet

Patienterna blir de stora vinnarna, med flera botade och minskat lidande. Vi ser ocksa att forskare inom akademi saval som
foretag kan géra skillnad for patienterna. Aven samhdllets vinster blir uppenbara med precis och tidig behandling som genererar
battre omhdndertagande, minskat omsorgsbehov och kortare sjukskrivningar, for att namna nagra effekter. Sjukvarden vinner
ocksa pa den modernisering och de nya mojligheter som ges, vilket i sin tur ocksa gynnar samhaéllet i stort.6

Precisionsmedicin gar ut pa att behandling ska utformas enligt en ménniskas individuella uppsattning gener (genomik),
kemisk modifiering av generna (epigenetik), individuella cellers proteinsammansattning (proteomik) eller geners aktivitet
(transkriptomik).” Att géra analyser pa detta, som sammanfattat kallas -omik, krdver mycket stora datamadngder; sa stora att
klassiska satt att lagra och behandla data inte racker till for att hantera dem.” For att komma framét i den har typen av forskning
och utveckling behovs en kombination av omik-experter och experter inom artificiell intelligens (Al) med god forstdelse for
varandras férmagor.

Framstegen inom precisionsmedicin beror pad en snabb utveckling inom ett flertal viktiga omraden som &r banbrytande i sig
sjdlva, men som dessutom sammanfaller i tid och kan kombineras. Det handlar bland annat om molekylarbiologi, storskalig
genetisk sekvensering, hdguppldsande avbildningstekniker och Al-verktyg. Kombinationen av dessa tekniker gér det méjligt
att bedriva precisionshélsa, det vill sdga att utdver precisionsmedicin dven kunna férebygga och férhindra sjukdom med
precision. En utveckling av precisionshalsa forutsatter att personer med specialistkompetens i ovanstaende tekniker ges
mojlighet till attraktiva karridrer inom halso- och sjukvarden. Dessa personer ar i manga fall hégutbildade, men saknar en
hélso- och sjukvardsutbildning i grunden.

"Fér mig &r det sjédlvklart att precisionsmedicin och Al ska ga hand i hand.”
M. Boman, professor vid KTH, konsult pa Centrum for Halsoinformatik (HIC) vid Karolinska Institutet samt

affilierad vid Institutionen for Larande, Informatik, Management och Etik (LIME) vid Karolinska Institutet

Det finns ett stort varde i férebyggande insatser. For vissa sjukdomsomraden skulle dessutom delar av vardkostnaderna
kunna minska. WHO uppskattar att 80 procent av hjartsjukdomar, stroke och typ 2-diabetes i Europa gar att forebygga.® |
Sverige skulle uppemot en tredjedel av cancerfallen kunna forebyggas.’ Ett annat exempel &r obesitas (fetma) dar sjukdomen
beraknas kosta samhallet sex ganger sa mycket som preventiva investeringar i hélsa. Sveriges kostnad for obesitas var 25
miljarder kronor ar 2016 och berédknas uppga till 42 miljarder kronor ar 2030, om andelen vuxna med obesitas fortsatter 6ka

i samma takt.'® Precisionshalsa ger dven mojligheter att utvardera vilka behandlingar som ar effektiva eller inte for individen,
vilket ocksa frigor resurser och 6kar hélsa.

iEgr vidare forklaring, se bilaga 1.
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Det finns konkreta ojamlikheter i varden i Sverige idag som precisionshalsa kan rada bot pa, framfor allt genom lattillgangliga,
objektiva och likvardiga analyser av individers data. Vard idag beror delvis pa individens férmdaga att soka svar och kunna
beskriva sina problem. Med tillrackliga data kan man kompensera for individers olika forutsattningar och ge basta mojliga
vard fran borjan, oavsett patientens formaga att beskriva sitt tillstand eller ork att driva sin egen vardprocess framat.

Data om biologi, levnadsvanor och levnadsmiljo utgdr, tillsammans med dagens nya analystekniker, en rikedom till kunskap
om hur olika faktorer inverkar p& den enskilda individens hilsa. Over 90 procent av befolkningen i Sverige svarar ja till att
deras hélsodata anvénds for forskning och utveckling.' Delning av data maste ske med stor respekt for individernas personkéansliga
uppgifter. Det behovs strukturer som sdkerstaller ett starkt integritetsskydd och etiskt forhallningssatt till vilken data som
anvands och hur, samt till forskningsresultaten som genereras.

Varddata Livsstilsdata
Labsvar inkl. Kost, fysisk aktivitet,
bildanalys, diagnos, alkohol- och
lakemedelsanvéndning, ., tobakskonsumtion mm
enkatsvar mm Lot

Biologisk data - Socioekonomiska,

Alder, genom L. ... kulturella och miljédata
fenotyp, proteom, ’ Socialférsakring,
il €78 G ) T Forebygga Diagnosticera Behandla sjukvardssystem,
luftkvalitet mm

Oversikt av kallor till halsodata. Modifierad frén Delrapportering fran arbetsgruppen fér halsodata, regeringens Samverkansprogram fér Halsa och Life Science.

Vardgivare skulle redan idag kunna profilera en individs risker for vissa sjukdomar, men mer forskning om faktorer som
halsostatus, levnadsvanor och levnadsmiljo skulle 6ka chansen att erbjuda tidig precisionsdiagnostik och individualisera
behandlingar ytterligare. Den nya kunskapen ger méjlighet att forhindra potentiella sjukdomar. Samtidigt ar det viktigt att ta
hansyn till fler etiska 6vervdaganden och enskilda manniskors integritet.

"Al kan anvéndas till att vdnda blicken framat och prediktera vad som ska hdnda.
Hér ar Al oslagbart, liksom i att hitta ménster i komplexa informationsméangder.”
M. Lingman, sjukhusledningen, strateg, 6verlakare, Region Halland, adjungerad professor, Hogskolan i

Halmstad, affilierad forskare, Sahlgrenska Akademin

Datakraften som finns hos Al-verktyg kan bearbeta langt storre datamangder snabbare dn vad som vore magjligt for en manniska
utan Al-verktyg. Det gor att forskningsprocesser kan ga fortare och méjliggor dessutom analyser av storre underlag, vilket
starker kvaliteten. En forutsattning for precisionshélsa att vi studerar fler parametrar som ar relevanta for hélsa, bade i storre
omfattning och i fler kombinationer, vilket gor Al-verktyg till en absolut nédvédndighet.
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Det finns inte nagon specifik definition for vad Al &r."* Det kan beskrivas som att en maskin med hjalp av algoritmer kan lara
sig av erfarenheter, anpassa sig efter nya data eller slutféra uppgifter pa ett satt som kan liknas vid manskligt tankande. Al
vacker ofta en negativ association till futuristiska apokalypser dar maskinerna tar 6ver. Det &ar darfor viktigt att komma ihdg
att Al inte pad ndgot satt ar likvardigt med sjalvstandigt tankande.' Al-verktyg utgor ett kompletterande hjalpmedel inom
medicinsk forskning och vard, inte ndgot som tar éver. Med hjalp av denna uttkade kunskapsbas kan vi nd nya slutsatser och
innovationer for battre halsa och precisionsanpassad vard.

Vi vill vara tydliga med att precisionshalsa, trots att projekt pagar runt om i landet, fortfarande &r i sin linda. Vi vet annu inte
hur [6sningarna pa manga av vara halsofrdgor kommer att se ut, men vi vet att vagen framat ar att driva forskning och utveckling
mot precisionshalsa. Det &r pa denna grund halso- och sjukvarden maste byggas.

Agenda for halsa och valstand — ett samarbete mellan SVER GE och:

FOR HALSA OCH VALSTAND

Sveriges Sl -
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Mojligheter for Sverige

Regeringen har antagit en Life-science strategi som slar fast att Sverige ska vara en ledande life-science nation. Med det foljer att
Sverige ska ha ambitionen att bli ledande i precisionshélsa. Vi har unika forutsattningar att generera och fa tillgang till halsodata
tack vare vdra personnummer, kvalitetsregister, biobanker och en befolkning som &r villig att dela data och 6verlag har en hdg
digital kompetens.

Genom 6kad tvarvetenskaplig forskning inom medicin och hdlsovetenskaper, kombinerat med Al-verktyg, kan vi utveckla arbetet
med att férebygga, diagnostisera och behandla sjukdom. Det ar ett komplext uppdrag som kraver samarbete 6ver granser. Det
ar samtidigt en mojlighet for Sverige, da vi kan bygga vidare pa den goda samverkan vi har i landet. En mycket viktig forutsattning
ar formagan att samverka med patienter och nérstaende i alla delar av utvecklingskedjan, fran forskning till vard.

For att de mojligheter vi presenterar nedan ska forverkligas behover flera forutsattningar finnas pa plats, vilket beskrivs i kapitlet
"Mal och forutsattningar for precisionshalsa”.

Forebygga

Forskningen och mangden av halsodata, i kombination med Al-verktyg, gor det mgjligt fér Sverige att inta en ledande position i
att forebygga ohalsa.

Det finns en hdg IT-kompetens bland befolkningen och vi tror att manga vill ha en “digital kompis” som uppmuntrar till det
friska och som tidigt kan identifiera det sjuka. Detta ger ocksa en chans att fa in forskning i ett tidigt skede, vilket starker alla
delar i processen.

Det finns goda mojligheter att identifiera riskgrupper for till exempel diabetes, cancer, Alzheimers och hjart-karlsjukdom,
genom att gora befolkningen mer delaktig. Ju tidigare man kan fa kunskap om sjukdomsrisk, desto storre ar mojligheten att
forhindra sjukdom. Férebyggande rad till gravida kvinnor kan ndamnas som exempel.” Individer kan erbjudas 6kad kunskap
om sitt genetiska arv i kombination med monitorering av valda indikatorer for hélsa. Detta ger 6kade mojligheter till forebyggande
insatser och screening inom fler sjukdomsomraden. Det skulle bidra till att reducera de hoga samhallskostnaderna som
sjukdomar medfor.

Screening och hélsofrédmjande insatser kan effektiviseras genom att i annu hogre grad rikta sig till en specifik malgrupp. Det
blir mojligt genom att koppla samman data fran halso- och sjukvarden med genomikdata och data som individer sjalva
rapporterar in. Al-verktyg kan anvdndas for bearbetning av informationen och for att hitta samband. Det finns en stor potential
i att ga fran trubbiga metoder for screening till att identifiera ett storre spektrum av indikatorer i tidig fas da det skulle 6ka
tréffsakerheten av vilka individer som bor ga vidare till diagnos och uppféljning. For att 6ka sannolikheten att individer tar

ett egenansvar for att agera pa informationen, blir det viktigt att all data som samlas in ocksa tillgangliggors for respektive
individ.

Man kan tanka sig en aktiv livsstilsanalys med hjalp av individens egna data i kombination med en “riskprofil” fran individens
journal. Befolkningen kan fa stdd for levnadsvaneforandringar pa ett enkelt satt, exempelvis via ackrediterade appar. “"Egna”
data kan vara socioekonomiska data, geografiska data, och data fran “wearables” som steg- och pulsklocka. Genom att folja
sina egna data genom livet, kan man skapa en "baslinje” och darmed tidigt kunna upptacka avvikelser. Ifall avvikelserna
identifieras som riskfaktorer kan tidiga dtgarder sattas in.
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Diagnostisera

Genom precisionsdiagnostik, bade den som redan anvands pa vissa platser i landet och den som kommer att kunna utvecklas,
finns stora mojligheter for varden att bli battre pa att identifiera personer som Ioper risk for eller redan har sjukdom. Tidigare
diagnoser med hogre tréffsakerhet mojliggor effektivare behandlingar, vilket &r av stort véarde for bade individ och samhallsekonomi.

En nyckel till precisionsdiagnostik ar integrationen av beslutsunderlag fran olika diagnostiska metoder och omraden; patient-
data, registerdata, -omikdata, patologidata, bilddata med mera. Det kraver utveckling av Al-verktyg for att bearbeta data och
tolka resultaten.

Pa sa satt okar mojligheterna att, till exempel, gora fordjupad tumdrdiagnostik eller utveckla automatiserad sjukdomshistoria.
Det senare gar ut pa att Al-verktyg tolkar patientens egen berattelse och rekommenderar vidare utredning och prover, sa att
ldkaren och patienten har ett battre beslutsstod.

Behandla

Vi har nu méjlighet att skapa forutsattningar for en jamlik vard dér individualiserad behandling blir det nya normala. Individualiserad
behandling ska vara grundtanken i syfte att uppna bade 6kad effektivitet och battre resultat, inklusive minskade biverkningar.

Det finns stora mojligheter att utveckla bade produkter och metoder fér individualiserade behandlingar. Behovet ar sarskilt
stort for individer som ar multisjuka och individer med kroniska och/eller séllsynta sjukdomar. Ett exempel &r avancerade
terapildkemedel (ATMP) som baseras pa celler, vdvnader eller gener. Dessa kan ge specifik behandling for en individuell
patient med forhoppningen att bota hittills obotliga sjukdomar.

For att kontinuerligt utveckla och forbattra behandlingar maste man kunna félja, styra och omvérdera dem. Det sker idag,
men kan forbattras vasentligt genom snabbare uppdateringar i journaler som kopplas direkt till kvalitetsregister, dar dven
individ-rapporterade data finns med. Nationella riktlinjer for behandlingar kan hallas mer aktuella och specifika per patient
genom att anvanda Al-verktyg for att kombinera flera datakallor.

Vi ser att Sverige nu har en utmarkt méjlighet till "automatiserad uppfoljning” under behandling, anvandning av och tidpunkt
for medicin, kopplingen till aktivitet, somn, kost etcetera. Det finns mycket att vinna pa det, inte minst for multisjuka, for dldre
och for de allt fler som diagnostiseras med kroniska sjukdomar.

Precisionsbehandling ger ocksa ckade méjligheter att bli mer effektiv i pandemisituationer eller i Iagen dér vi vill begransa,
till exempel, antibiotikaanvdndning genom att vi battre kan se vilka som har stérst behov av vaccinering eller en viss typ av
antibiotika.

Det finns en mangd mojligheter med precisionsbehandling och vi har bara namnt ett fatal. Avslutningsvis vill vi nédmna att
den ocksa kan 6ka kunskapen om hur befintliga lakemedel kan anvédndas for att behandla andra sjukdomstillstand an de
som lakemedlen initialt var registrerade for, sa kallat repurposing, vilket medfér en mangd samhallsvinster. Via Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) finns en internationell satsning pa detta forskningsomrade.' Detta &r inte minst av vikt inom
antibiotikaomradet, med 6kande resistensutveckling och brist pa nya antibiotika. Ett annat exempel ar att repurposing
berdknas att ha minskat dodsfallen vid covid-19 med en tredjedel.”
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Mal och forutsattningar for
precisionshalsa

Precisionshalsa syftar till 6kad och mer jamlik hdlsa genom att anvanda data om individens biologi, liv stil och miljo for att
forebygga, diagnostisera och behandla med precision. Genom att utnyttja den fulla potential som modern sjukvard och forskning
kan erbjuda med precisionshalsa far vi:

1. friskare befolkning - med hjalp av prevention kan vi minska risken for sjukdomar
2. skraddarsydd diagnostik, behandling och bot fér personer vars sjukdom ej gar att undvika.

Sverige har mycket goda maojligheter att utveckla och dra nytta av precisionshélsa, med alla fordelar det for med sig bade for
befolkning och samhallsekonomi. Vi har darfor utarbetat mal inom tva omrdden som direkt kopplar an till patientnyttan med
precisionshalsa; forebyggande av sjukdom och anvandning av precisionsdiagnostik och precisionsbehandling.

Forebyggande av sjukdom

Precisionshdlsa kommer medféra mer kunskap om vilka férebyggande dtgarder som bast bor ske pa individ-, befolknings-
eller samhallsniva for att forhindra sjukdom. En viktig del &r screeningprogram som kan 6ka chanserna att upptdcka och
behandla sjukdom, samt vaccinationsprogram som forhindrar sjukdom eller minskar allvarlighetsgraden.

Idag infors nationellt rekommenderade screening- och vaccinationsprogram i varierande grad 6ver landet pa grund av regionala
skillnader i prioriteringar, vilket orsakar en geografisk ojamlikhet. Precisionshalsa kommer medféra fler screening- och
vaccinationsprogram. Darfor behdver regionerna ha en tydligare nationell styrning och gemensamma tidsramar for programmens
inférande.

«  Ar2025 har befolkningen jamlik tillgang till nationellt rekommenderade screening- och vaccinationsprogram, oavsett var
de bor i Sverige.

Precisionshalsa kan ocksa anvandas for att 6ka deltagandet i screening- och vaccinationsprogram. Genom att identifiera
metoder, inklusive beteendevetenskapliga, kan man na fler av de som rekommenderas screening och/eller vaccination, samt
motivera de som idag avstar.

Anvandning av precisionsdiagnostik och precisionsbehandling
Tidigare diagnoser med hdgre traffsakerhet mojliggor effektivare behandlingar, vilket ar av stort varde for bade individ och samhalls-
ekonomi. Inférande av screeningprogram forutsatter att de som behover vidare utredning far tillgang till tidig precisionsdiagnostik och,

nar sa ar nodvandigt, individanpassad behandling. Darfor har vi utformat ndsta mal utifran de forutsattningar for precisionsdiagnostik
och precisionsbehandling som vi ser idag, foljt av mal som kan nas pa langre sikt om rétt forutsattningar kommer pa plats.
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«  Ar2025 erbjuds alla patienter med sallsynta diagnoser och alla barn med cancer, samt merparten av alla cancerpatienter,
genetisk kartlaggning och behandling som matchar individens eller tumérens genetiska egenskaper. Detta givet att sddan
behandling dr godkand och anvdndningen kan anses langsiktigt hallbar, till exempel genom att subventionsbeslut finns
fran TLV eller rekommendation finns fran NT-radet.

Att sallsynta sjukdomar och cancer ndmns med mal ar 2025 beror pa att arbete med precisionsdiagnostik inom dessa
omraden redan ar i gang, som exempelvis satsningen via Socialdepartementet gallande barn-, brést- och dggstockscancer.’®
Genom fortsatt arbete inom dessa sjukdomsomraden ser vi att systemet I6pande justeras till att precisionshalsa utvecklas till
rutin. Det 6kar i sin tur mojligheten att snabbare kunna dra nytta av genetisk kartldaggning och den precisionsdiagnostik och
precisionsbehandling som utvecklas inom andra sjukdomsomraden, som exempelvis hjartkarlsjukdom, allergisjukdom,
diabetes och stroke. Sérskild hdnsyn bor tas i de fall dér det sedan tidigare saknas behandlingsalternativ.

«  Ar2030 erbjuds alla patienter genetisk kartldggning och matchande behandling inom de sjukdomsomraden dar sadan ar
godkdnd och anses langsiktigt hallbar.

Genom forskning kan vi identifiera fler sorters biologiska data" for individuella kartlaggningar och far darmed 6kade méjligheter
till tidig diagnos. Det ger i sin tur storre méjlighet till effektiv behandling. Dessa diagnoser behover géras tillgangliga redan i
primarvarden for att spara vardefull tid som annars gar at nar remisser skickas till specialistmottagningar for att stalla diagnos.

«  Ar2030 anvénds fler sorters biologiska data, som genererar mer traffsiker screening, precisionsdiagnostik och individ-
anpassad behandling

Med réatt forutsattningar har vi stora mojligheter att na namnda mal, men det kravs omstéliningar for att sa ska ske. Praktiserande
experter drar foljande lardomar om nuldget i Sverige:"

e Arbete pa lokalniva ar essentiellt, samtidigt som samverkan kravs pa alla nivaer: lokalt, regionalt och nationellt. Det
behdvs ledarskap och ett storre partnerskap mellan staten och regionerna fér den omstallning som precisionshalsa innebar.
Det behovs ocksa metoder och ramverk for att sakerstdlla samverkan med patienter och narstaende.

«  Olika diagnoser har olika flaskhalsar i systemen. Darfor maste precisionshdlsa ocksa inforas precist for varje enskild diagnos.
Detta kraver en struktur som &r lyhord och kan hantera fordndring, for att kunna etablera nédvandiga nya arbetssatt. Vi
behover delvis tédnka nytt i hur vi organiserar oss. Precisionshalsa kommer ocksa medféra utmaningar och méjligheter i
vdra administrativa och ekonomiska system.

«  Nya kompetenser behover tillfras: exempelvis kan akademi och néringsliv bidra med kompetenser till sjukvarden. For
att bygga for framtiden behdvs utbildningsinsatser riktade mot vardpersonal, men ocksa pa grund-, avancerad- och
forskarutbildningsniva.

«  Enlagstiftning och tolkning darav som tillater sekundadranvandning av halsodata behovs, da detta ej ar mojligt idag.

«  Slutligen behovs langsiktighet. Vi behdver komma ifran projektformerna och skapa permanenta infrastrukturer for precisions-
medicin och precisionshélsa for att na framat. Det &r en férutsattning for modern sjukvard och ett hallbart system.

| fortsattningen av det hér kapitlet beskriver vi forst mal och férutsattningar som ar grundldggande for implementeringen av
precisionshalsa i varden, inte minst kompetensfoérsérjningen. Vi gar sedan in pa mal och forutsattningar for hdlsodata, etik
och finansiering som alla &r avgérande for att Overhuvudtaget komma vidare med arbetet for att minska ohdlsan i Sverige.

¥ Med fler sorters biologiska data avses exempelvis andra typer av -omiker, dvs. storskaliga informationskallor utéver gensekvensering. Det kan till exempel avse
proteomik, transkriptomik eller metabolomik (se bilaga 1).
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Implementering i varden

Precisionshalsa forutsatter att forskning blir en naturlig del av varden for att, ofta i samarbete med patienter och foretag,
utveckla nya verktyg, diagnostik och behandlingar. Forskningen framjar varje patients ratt att fa chans till framtida precisions-
behandling, samt kunskaps- och verksamhetsutveckling.

Nar verksamhetsgranserna mellan vard och akademi suddas ut skapas varde ur flera perspektiv. Det 6kar medvetenheten om

behov och nytta, vilket underlattar implementering av forskningsresultat.?’ | och med att vi ofta har olika huvudman for halso-
och sjukvard (regioner) och for forskning och utbildning (staten) behovs ett mycket ndra samarbete for att forskningen ska bli
en del av vardforloppet. Om man dessutom kontinuerligt kan samverka med och involvera relevanta patient- och narstaende-
grupper i forskning och innovationsférlopp i varden sa nar man snabbare till nytta och vérde.

Med nationell samordning och finansiering av infrastruktur, klinisk forskning och kompetens 6kar mojligheten for befolkningen
att fa lika tillgang till precisionshalsa, oavsett bostadsort.

Aven om Sverige saknar en strukturerad och l&ngsiktig satsning pa ett nationellt genomcentrum,?' finns goda férutséttningar
att skapa detta genom Genomic Medicine Swedens (GMS) arbete. Deras uppbyggnad av en nationell genomikplattform (NGP)
ar ett exempel pd ndrmande mellan vard och forskning. NGP &r en IT-infrastruktur vid Véstra Gotalands-regionen dit universitets-
sjukhusen kopplar upp sig for att utféra enhetlig analys, tolkning och delning av genetiska data i Sverige. Malet ar att kunna
dela genomikdata pa nationell niva och utveckla precisionsdiagnostik.

Det saknas dock langsiktiga finansiella resurser for att kunna uppna en nationellt och jamlikt tillganglig infrastruktur for
genomanalys och forskning. Utvecklingen av infrastrukturer som NGP forsvaras ocksa av att det saknas en huvudman som
tar det samlade nationella ansvaret. | nuldget delas finansieringen mellan varje universitet och region som ar delaktig. Det
ar svart att fa fram avtal med regioner pa grund av de ménga lagar och férordningar som en nationell infrastruktur som NGP
behover félja. En utmaning ar ocksa att den region som star som vard for en infrastruktur kan ifragasatta varfor just de ska ta
ansvar for patienter pa nationell niva.’

Mal

«  Ar2025 finns en langsiktig, icke-projektbaserad, statlig finansiering samt en nationell styrgrupp for de hilso- och
sjukvardsndra infrastrukturerna av relevans for precisionshalsa (till exempel GMS, BioMS, Biobank Sverige, AIDA, ATMP-
centra och Al Sweden).

«  Ar2025 finns en langsiktig plan for struktur och finansiering foér kompetensforsérjning inom precisionshalsa, vilket omfattar
kompetensutveckling av befintlig personal saval som utveckling av nya utbildningar och yrkesroller. | besluten om
finansiering framgar tydligt vilka delar som finansieras statligt respektive regionalt.

«  Ar2025 fors statistik ver antalet kliniska provningar som startas, pagar och slutfors, dar precisionshélsa ryms inom en
egen kategori.” Ar 2030 har finansieringen av, och patientdeltagandet i, kliniska prévningar kring precisionshélsa
fordubblats.

Y GMS férbereder i skrivande stund (mars 2022) en ansdkan till Swelife for att inleda ett samverkansarbete med Kvalitetsregister och Regionalt cancer centrum, med
planen att skapa kopplingar mellan NGP, Kvalitetsregister och Individuella patientdversikten.
Vildag vet vi inte hur manga kliniska prévningar som pagar eller slutfors, inte heller hur ménga patienter som deltar. LIF amnar ta fram en nationell studiedatabas just med
detta syfte. Se mer i Digital Halsas artikel (2022): "Lifs databas for kliniska likemedelsprévningar ska effektivisera varden”. Aven Etikprévningsmyndigheten ska underséka
mojligheterna att fora och presentera statistik 6ver kliniska studier i Sverige, enligt ett regeringsuppdrag som ska redovisas till Utbildningsdepartementet senast den 15
augusti 2022.
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Implementering av precisionsmedicin

Vad det galler gen- och cellterapier har dessa behandlingar trots lovande utsikter hittills inte haft ndgon storre paverkan pa
strukturen i vdrden. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys konstaterade i april ar 2021 att endast tva avancerade terapier
som kan anvdndas som precisionsbehandlingar rekommenderades for anvandning i rutinsjukvarden. Till och med ar 2021
hade 20 patienter behandlats med dessa och kostnaden berdknas till cirka fyra miljoner kronor per behandling. Det finns
ocksa 12 immunterapier, 35 malriktade lakemedel, 9 Idkemedel mot infektioner och 16 behandlingar vid séllsynta diagnoser
som kan anvdndas som precisionsbehandlingar i rutinsjukvarden.?

Antalet nya behandlingar och terapier inom precisionsmedicin 6kar standigt. Bara inom canceromradet berdknas 300-400
nya immunterapier, malriktade lskemedel och tuméragnostiska likemedel vara godkanda om tio &r. Ar 2030 kan det finnas
godkénda avancerade terapier som teoretiskt skulle kunna anvandas som behandling for upp till 125 000 patienter i Sverige.
Mellan 2 000-10 000 patienter kan komma att behandlas med ndgon avancerad terapi i rutinsjukvarden &r 2030. Antalet
precisionsdiagnostiska analyser berdknas ocksa 6ka.”* Under ar 2021 analyserades 4989 prov for séllsynta diagnoser och 150
prov for solida tumorer med helgenomsekvensering (analys av alla gener). Dartill analyserades 15 130 prov med genpaneler
(analys av ett urval av gener) for diagnoserna solida tumdrer, hematologi och sdllsynta diagnoser.* Det kan bli aktuellt att
genomfdra upp till 20 ganger fler gensekvenseringar ar 2030 &n i dag, vilket kommer krédva stora omstéllningar.?

Inférandet av precisionsmedicin ar i hog grad en systemfraga och utgoér en forutsattning for jamlik vard. Den innebér en
modernisering av hdlso- och sjukvédrden dér forskning och innovation dr @an mer integrerade och utgar frdn den enskilda
patientens forutsattningar. Utvecklingen tar avstamp i de snabba medicinska och medicintekniska framstegen dar vi kan bota
allt fler. Utvecklingen sker inom alla sjukdomsomraden, dven bland de komplexa och mer vanligt forekommande sjukdomarna
som hjart- och karlsjukdom, diabetes och allergier. Precisionsbehandlingar kan innefatta annat én cell- och genterapier. Det
kan till exempel handla om individanpassad kostforandring eller andra @ndringar av levnadsvanor.

Pa flera hall i landet pagar regionalt arbete for att underldtta implementering av precisionshélsa i halso- och sjukvarden.
Sedan ar 2017 drivs Karolinska Centrum for Cellterapi (KCC), en core facilitet och etablerad forskningsinfrastruktur som under-
lattar utvecklingen av nya ATMP behandlingar inom Karolinska Universitetssjukhuset. KCC har redan tagit avancerade terapier
in i halso- och sjukvdrdens vardag. Ett ytterligare exempel &r Precisionsmedicinskt Centrum Karolinska (PMCK) som etablerades i
februari ar 2021. PMCK &r "ett virtuellt centrum med syfte att skapa forutsattningar for att ta precisionsmedicin hela vagen in i
halso- och sjukvardens vardag” Ett av centrets forsta uppdrag ar att arbeta fram en mer langsiktig organisation och ett
arbetssatt som ska underlitta det tvardisciplindra samarbete som krévs for inforandet av precisionsmedicin i varden.? 27 Ar
2022 slo6t Karolinska Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset ett avtal som gor det mojligt att dela resurser, infrastruktur
och kompetens mellan sjukhuset och Karolinska Institutet i syfte att driva arbetet med att implementera precisionsmedicin
inom fler omraden for patienterna.?®

Region Uppsala, Akademiska sjukhuset och Uppsala universitet har ar 2022 inrattat Precisionsmedicinskt centrum Uppsala,
PMCU, med syftet att sdkerstalla att Region Uppsala kan erbjuda precisionsdiagnostik och precisionsbehandling. Med Uppsala
universitets deltagande i PMCU skapas forutsattningar for granséverskridande forskning och innovation inom omradet.
Centrumets framsta roll ar att agera som en sammanhallande aktér som fangar upp utmaningar som finns inom precisions-
medicinsomradet och tillse att man gemensamt agerar inom prioriterade omraden.

Pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset inrdttades ar 2020 ett center fér avancerade terapildkemedel (ATMP), med malet att
stddja utvecklingen av nya behandlingar. Centret ska fungera som en ingdng for forskare och féretag som vill utveckla den
har typen av avancerade lakemedel.?®

Aven vid Skanes Universitetssjukhus har det beslutats om stora investeringar fér lansering av ett nytt ATMP-center i Lund. |
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Skdne har en stor andel av CAR-T-behandlingar pd svenska patienter genomforts och senare i ar (2022) startar varldens forsta
genterapistudie for en séllsynt, men svar form av blodbrist hos barn.2%3' Medicinska fakulteten vid Lunds universitet har ocksa
en arbetsgrupp vars arbete syftar till att sanka troskeln for att kunna inféra akademiska ATMP-projekt i kliniken.

ATMP-centra vid universitetssjukhusen samlas i ett nationellt ndtverk inom innovationsmiljon ATMP 2030, som &r en del av
ATMP Sweden.?? Forslag for vidare utveckling av ATMP-centrum har tagits fram av innovationsmiljon i samverkan med arbets-
gruppen for precisionsmedicin/ATMP, vilka presenteras i en kommande rapport fran arbetsgruppen.

Region Vasterbotten har i samarbete med Swelife tagit fram en rapport som presenterar ett implementerings- och betalar-
perspektiv pa utmaningarna med tillgangliggérande av avancerade terapier och innovativa ldkemedelsbehandlingar, med
erfarenheter fran nya behandlingar mot Skelleftesjukan som grund.**

For att implementera precisionshélsa for alla patienter i Sverige, kravs samordning och langsiktig finansiering pa nationell
niva. Det forutsatter dven att myndigheter sdsom Lakemedelsverket, Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) och
Etikprovningsmyndigheten far fortsatta mojligheter att utveckla sina roller och riktlinjer.

Inom ramen for Life science kontorets samverkansgrupp har en arbetsgrupp tagit fram konkreta férslag for inférandet av en
nationell infrastruktur for precisionsmedicin inklusive ATMP. Nagra av de viktigaste slutsatserna som lyfts fram &r behoven av
att a) tydligare adressera den faktiska kliniska implementeringen, b) forstarka representationen fran profession samt strategisk
hélso-och sjukvardsniva, c) identifiera och - om majligt — [6sa organisatoriska utmaningar vid implementering av precisions-
medicin, d) etiska perspektiv och fradgestallningar, e) forstarka patientperspektivet och involvering av patientféreningar och
patientforetradare. 3¢

Implementering av Al-verktyg

Det finns en hel del CE-mérkta Al-verktyg tillgdngliga inom diagnostik och framfér allt radiologi. Till exempel finns ett Al-verktyg
inom mammografi som kan minska arbetsbelastningen hos radiologer med 44 procent.®” Analytic Imaging Diagnostics Arena
(AIDA) har pabérjat ett antal utvarderingsprojekt av medicinska Al-verktyg inom initiativet "Klinisk utvardering”

Trots nyttan och det snabbt 6kande utbudet av kommersiellt tillgdngliga och regulatoriskt godkdnda (CE-maérkta) Al-produkter,
anvands Al-verktyg mindre som praxis i varden an man skulle tro givet den evidens som finns3%40.41

Al-verktyg i hdlso- och sjukvarden férekommer oftast tillfélligt inom forskningsprojekt eller pilotstudier. Inférandet av Al-verktyg
som rutin i halso-och sjukvarden innebar utmaningar som skiljer sig i flera avseenden fran inférandet av annan medicinteknik,
bland annat vad géller validering och monitorering av prestanda, samt vardering av input till det medicinska beslutet.*?
Fragan har uppmarksammats av Lakemedelsverket som nyligen tillsatt en Al-grupp.*®

For att kunna anvanda Al-verktyg for att |0sa ett problem behdver man mata in data om den specifika uppgiften eller
problemet som verktyget ska lara sig av.** | utvecklingsskedet behover Al-verktyg ocksa tillrdckligt stora méangder av data. En
beskrivning av hur Al-verktyg fungerar ar att de bestar av algoritmer som, med utgangspunkt fran den data som matas in,
induktivt hoppar till en slutsats genom att géra en valinformerad gissning. Den initiala gissningen ar ofta mer eller mindre fel,
men felet rattas sedan till dynamiskt dver tid.

Vi ar nu uppe i en Al-revolution som féranletts av tva genombrott. Dels i kapaciteten kring datainsamling och datalagring,
dels att detta sammanfallit med utvecklingen av Al-tekniken “deep learning” (djupa neurala ndtverk).* Deep-learning ar en
maskininldrningsteknik inspirerad av hjarnans egna natverk av neuroner, som innehaller manga fler lager for behandling av
data.*® Detta gor att data kan bearbetas pa ett mycket mer omfattande sétt.
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Artificiell intelligens
Efterliknar intelligens eller beteendemonster hos manniskor

Machine learning
En teknik dar en dator kan “lara” fran
data utan att anvanda en komplex
uppsattning olika regler. Detta
tillvagagangssatt bygger huvudsakligen
pa att utbilda en modell fran dataset.

Deep learning
En teknik for att utfora
maskininlarning inspirerad
av hjarnans egna natverk
av neuroner

Bearbetad illustration fran E-hdlsomyndighetens Fokusrapport — Artificiell intelligens och e-hdlsa (Diarienummer: 2020/00180), sida 17.

Utdver att fungera som beslutsstdd i varden tjanar Al-verktyg ocksa andra syften:

e Al-verktyg kan identifiera riskpatienter utifran halsodata. Det finns till exempel ett utvecklat Al-verktyg som kan hitta
patienter med hog risk for aterinlaggning vid Sahlgrenska Universitetssjukhusets beroendeavdelning.?

«  Al-verktyg kan ersatta administrativa uppgifter, vilket frigor tid for vardprofessionerna och férbattrar vardkvaliteten och
arbetsmiljon.*®

e Al-verktyg mojliggor realtidsmonitorering dér man med hjélp av data i realtid kan studera effekten av en ny hélso-
intervention eller behandlingsrekommendation i brytpunkten mellan grupper som fatt, respektive inte fatt, ta del av den
nya interventionen.

e Al-verktyg mojliggor snabbare diagnostisering av séllsynta sjukdomar. Att fa en diagnos kan idag ta flera ar pa grund av
det ldga patientunderlaget inom respektive sallsynt sjukdom. Med hjalp av Al-verktyg kan man analysera data om genetik,
medicinska undersékningar och patienthistorik i kombination, vilket ger potential att forbattra och forkorta tiden for
diagnos av sallsynta sjukdomar.*

| teorin finns odndliga mojligheter for vardens utveckling om Al-verktyg implementeras, men da detta inte skett i stor
utstrackning har vi inte sd manga exempel annu.*® Ett par anledningar till bristen pa implementering av Al-verktyg ar att:

1. Vardens nuvarande ersattningssystem med stram budget och harda krav pa produktion hdmmar incitament for innovation
sasom implementering av Al-verktyg.®'

2. Verktygen ar sallan praktiskt applicerbara i vardverksamheten. En anledning tros bero pa gapet mellan vardgivares och data-
teknikers discipliner och missuppfattningar fran bada sidor. For att utvecklingen ska bli mer andamalsenlig blir det
avgorande att engagera vardgivare i samproduktion av Al-verktyg och utformning av implementeringsstrategier.
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En Novus-undersokning bestalld av Akademikerférbundet SSR visar pa en utbredd skepsis gentemot automatiserade beslut
hos allmdnheten.>? | utvecklingen av precisionshalsa blir det darfor viktigt att understryka att Al-verktyg inte tar beslut, utan
skapar forutsattningar for mer valinformerade beslut. Det kommer alltid kravas vardpersonal fér att bedéma vad som ar ratt
atgard for varje individs basta mojliga vard. Al-verktyg kan komplettera vardpersonalens bedémningar och kan bista att stélla
en diagnos mer traffsakert, eftersom de gor likvardiga bedémningar av komplexa fragestallningar outtrottligt.>> 545> % Detta
illustreras vél i en studie som konstaterade att de basta resultaten for traffsaker diagnos av bréstcancer uppnaddes nar Al-
verktyg och radiologer kompletterade varandra.”’

Kompetensfoérsorjning

Forskningsframstegen leder till att vi far mer information om bade sjukdomar och individuella patienter. Det gor helhetsbilden
av en sjukdom alltmer komplicerad, vilket innebar att flera yrkesgrupper behéver ta till sig ny kunskap och arbeta tillsammans
for att kunna ge ratt vard, eller férebyggande insatser, till ratt patient i ratt tid.

Utvecklingen av precisionshélsa ar ofta baserad pa grasrotsinitiativ och engagemang hos de som spontant vill driva utveck-
lingen framat. For forskning finns en fardig struktur och karridrvagar, men det saknas en roll eller karridr fr den vill driva innovation
eller utveckling inom varden. Fran vardgolvet beskrivs svarigheter att fa tid till utvecklingsarbete, da mycket tid gar till
administration och att notera vardproduktion, vilket blir en ineffektiv anvdandning av vardpersonalens tid och hammar
forutsattningar for utveckling.’® Det behovs battre villkor for forskande lakare," dessutom ar till exempel farmaceuter och
forskarutbildade naturvetare' underutnyttjade resurser for forskning i varden.

Omstéllningen som precisionshalsa medfor innebar att varden behover resurser fran regionerna och forutsattningar att
anpassa bemanningen sa att den kan vara en kunskapsutvecklande organisation. Kvalificerad och motiverad personal ar en
forutsattning for att precisionshélsa ska kunna bli en naturlig del i varden.

Kompetensutveckling av befintlig personal

Integreringen av precisionshdlsa kommer ha sarskilt stor inverkan pa arbetsbelastning och ansvar for vardprofessionerna, da
deras forhallande till patienter ger dem en unik inblick i konsekvenser av olika satt att hantera hdlsodata.

Mycket samlade hélsodata kommer att baddas in i beslutsverktyg som ar kopplade till elektroniska journaler.>®* Samtidigt
begransas mojligheten att reagera pa nya informationskallor och analysmetoder av den tidspress vardprofessionerna redan
har i sitt arbete. De behdver vdagledning om vad hanteringen av hélsodata innebar for deras 6vergripande roll och ansvar,
sarskilt i hdndelse av konflikter kring tolkning av data.®®

Forandringar innebar alltid ett visst motstand och det ar viktigt att vardprofessionerna, inklusive farmaceuter och biomedicinska
analytiker, ar delaktiga i utvecklingen av precisionshalsa. Detta krdver ett ledarskap som gor att personalen kan kadnna tillit att
de inte blir negativt drabbade och att det ges tid for kompetensutveckling.

Pa flera hall i Sverige finns det samverkansarbeten som bedriver en kontinuerlig kompetensutveckling inom precisionsmedicin,
Al-verktyg och precisionshalsa, dock ofta i tidsbegransade projekt. Nagra exempel:

«  Aterkommande tréffar mellan vardpersonal och datatekniker arrangeras genom AIDA, en nationell arena for forskning
och innovation inom medicinsk bildanalys med malet att utveckla Al-verktyg for beslutsstéd inom bilddiagnostik.

Vil sveriges Lakarforbund gjorde 2021 en enkétundersokning bland sina medlemmar. Den visade att 35 procent av lakarna som forskar gér detta pa sin fritid, pa grund av
svarigheter med att kombinera det kliniska arbetet med forskning.
Vil Naturvetare med utbildning inom medicinskt relevanta omraden som exempelvis biologi, biomedicin, mikrobiologi och kemi.
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e I Stockholm finns ett forum dar bioinformatiker, experter pa hantering och analys av hdlsodata, och vardpersonal har
uppfdljande méten for att skapa en kontinuerlig “learning feedback”. Det har visat sig vara ett framgdngsrikt satt for att
fanga upp vad som behovs i varden och darmed kontinuerligt forbattra systemen for hélsodata.

«  Uppsala universitet och Karolinska Institutet har beviljats medel frdn Vinnova for att starta en webbbaserad kurs om
precisionsmedicin for halso- och sjukvardspersonal. Denna utbildning ska vara modulbaserad gentemot olika professioner
och planeras besta av 15-minuters videor med fall och diskussioner.

Direktiv om fortbildning fran nationellt och regionalt hall skulle férbattra forutsattningarna for den nédvandiga kompetens-
utvecklingen, som tilldgg till de tidsbegrdansade projekten.

En forutsattning for att kompetensutveckling éverhuvudtaget ska fungera ar att arbetsgivare avsatter utrymme for det i
budgetar och tidsplanering. Fackférbundet Naturvetarna har forsokt underséka hur mycket medel regioner avsatter for
kompetensutveckling, men finner att de flesta regioner inte kan svara pa den fragan. | Sveriges Lakarférbunds fortbildnings-
enkdt anger medlemmarna att den externa fortbildningen minskat fran 9,1 dagar ar 2005 till 5,3 dagar ar 2019.%'

Nya yrkesroller inom varden

Varden behdover berikas med yrkesgrupper som tillsammans med 6vrig vardpersonal kan tillgodogora sig informationen fran
forskningsresultat och de halso-relaterade databaser som standigt 6kar i bade antal och storlekar. Det behovs till exempel
kompetens inom genomik, proteomik och biomedicinska analytiker med specialistkompetens.® ™ En utveckling av precisions-
halsa forutsatter att personer med specialistkompetens i ovanstaende tekniker ges mojlighet till attraktiva karriarer inom
hélso- och sjukvarden. Dessa personer &r i manga fall hdgutbildade, men saknar en hélso- och sjukvardsutbildning i grunden.
Detta forutsatter aven att varden har en férmaga att ta emot dessa yrkesgrupper och ta tillvara den kompetens de besitter.

Utover behovet av biomedicinska analytiker och till exempel kliniska apotekare inom ordinarie vard, sa dr de senare inte minst
viktiga som resurs for kliniska studier. De kan till exempel bidra i formulering av ATMP och diagnostik, samt ge lakemedel eller
cellterapi. Idag ar det stor brist pa, och konkurrens om, personal som kan tillverka ATMP enligt forhallningsreglerna som kravs
for rutinmadssig anvandning i sjukvarden (sa kallad Good Manufacturing Practice, GMP). Detta beskrivs som en av de storsta
flaskhalsarna for att implementera ATMP i storre skala.

Expertis inom datakunskap ar en forutsattning for implementering av medicinska Al-verktyg inom varden. Ett internationellt
exempel dr sa kallade “data curators”; en position som inforts pa cancersjukhus i Melbourne. Dessa personer har en fast
avdelning och uppdrag inom varden och bidrar med kompetens som kopplar ihop klinik och programmering. Denna expertis
behovs ocksa kontinuerligt for uppféljning, i syfte att upptdcka och undvika bias som verktygen kan medféra (se mer under
avsnittet om etik).

| Sverige ar konkurrensen om utvecklare hard. De behovs i alla sektorer och regionerna har ofta svart att matcha I6neldget
inom den privata sektorn.®® Halso- och sjukvérden skulle behdva bli synliga pa datavetenskapliga utbildningar for att visa pa
de karriarmojligheter som finns.

Samverkan mellan varden och de matematiska och datavetenskapliga institutionerna inom akademin ar dartill ytterst begransad.
Undantag finns till exempel i form av Sahlgrenska Universitetssjukhusets samverkan med Chalmers Al research center (Chair)
och Al4Reserach i Uppsala.

Det finns idag ett starkt intresse hos svenska befolkningen for IT, inte minst hos vara ungdomar. Det bor aktivt tas tillvara

* Naturvetarna foreslar att det ska bli mjligt for alla som arbetar inom laboratoriemedicinen att komplettera sin utbildning och validera sin kompetens for att f4 legitimation
som biomedicinska analytiker. Under pandemin var det stor brist pa BMA som beharskade PCR-testerna. Det visar att kompetensbristen inom diagnostiken &r akut och att
mycket behdver géras. Overtiden motsvarade 53 rsarbetskrafter under 2020, se Naturvetarnas rapport Laboratoriemedicinen i Sverige (M. Teras, 2021).
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genom att gora det mojligt for dem att komma in i hdlso-omradet. IT-utbildningar i sig ar inte ett problem, snarare att skapa
mojligheter darefter inom halsoomradet. Det behdvs nya karridrvagar inom halso- och sjukvarden samt forutsattningar att
gora det till en attraktiv sektor att arbeta i.

Vi behover dven fa in nya kompetenser inom varden for att driva omstéliningen till precisionshélsa vad géller nya arbetssatt
och ledning. Med det sagt & implementeringen ocksa under utveckling, vilket betyder att dven ledare maste utbildas och det
kommer bli an mer viktigt att ha akademiska ledare i sjukvarden.

Utveckling av utbildningar

For att forbattra forutsattningarna for integrering av precisionshélsa i varden behover de medicinska utbildningarna hdnga
med i datautvecklingen. Aven om datavetenskaper inte typiskt sett ingar i vrdutbildningsprogram &r det viktigt att vard-
givare har en grundldggande kunskap om exempelvis Al-verktyg for att ha tillit till att de fyller sin funktion, exempelvis
gallande beslutsstdod inom precisionsdiagnostik. Darfor ar det positivt att det startas flera utbildningar for att mota dessa
behov. Nagra exempel:

«  Uppsala universitet startar ar 2023 Sveriges férsta mastersprogram i precisionsmedicin. Det blir ett program som
behandlar patientnara fragestallningar sdsom analys av storskaliga data, men ocksa kommunikation och forstaelse for
underliggande tekniska forutsattningar och vardpersonalens behov.

«  Linkdpings universitet har startat en masterutbildning i genetisk vagledning.

e Hogskolan i Halmstad har ett expertkompetensprogram (MAISTR) om datadriven vard som riktar sig till life science-

industrin.**
e Hogskolan i Halmstad driver ocksa forskning kring implementering av Al-verktyg i varden (CAISR Health).%

«  Sahlgrenska Universitetssjukhuset har i samarbete med Chalmers tekniska hogskola startat en innovations- och teknik-
specialisttjanstgoring for lakare, som utbildar deltagarna i teknik som relaterar till sjukvard sasom Al och programmering.

»  Sahlgrenska Universitetssjukhuset deltar dven i en pilotsatsning i form av ett 18 manader langt talangprogram (Eye for
Al) dar sex europeiska Al-utvecklare rekryteras till Sverige for att rotera mellan Astra Zeneca, Zenseact och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. ¢

e ljanuari ar 2022 lanserades ett nytt nationellt utbildningsprogram for artificiell intelligens (WASP-ED) som kommer att
fokusera pa utbildningar dar man kan inkludera Al, exempelvis i lakarutbildningar.®®

e Education Working Group och Nordic Medical Schools har skapat en onlinekurs om precisionsmedicin utifran perspektiv
fran patienter, halso- och sjukvarden.®®

Vad galler kompetensforsorjning vill vi slutligen pdminna om att det pagar ett viktigt arbete pa det temat i det Nationella
vardkompetensradet.”
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Utveckling av nya ramverk for kliniska studier

Att bedriva klinisk forskning idag gar tyvarr langsamt, ofta med svarigheter att rekrytera patienter till studierna. Med hjalp av
Al-verktyg och patientgenererade data 6kar mojligheten att pa ett mer effektivt satt identifiera patienter till kliniska studier.
Det skulle forbattra patientinvolvering och kan leda till flera kliniska prévningar. Vi marker att manga patienter vill vara med i
kliniska provningar, men det finns for manga hinder idag for att mota den efterfragan.

Det behdvs dock nya ramar for kliniska studier for precisionshalsa. En klassisk klinisk studie &r vanligen en randomiserad kontroll-
studie (RCT), dar deltagare slumpmadssigt delas in i en férsdksgrupp som far den nya behandlingen, samt en kontrollgrupp som
inte far den. Sedan foljs resultaten fér de bada grupperna parallellt. Det behdvs alternativa evidensmetoder for precisionshalsa
eftersom patienterna inte kan delas in slumpmadssigt i olika studiegrupper nér precisionsbehandlingar ar skraddarsydda at individer.

RCT-metoden gor det ocksa svart att designa valideringsstudier for Al-verktyg inom varden. Det gar inte att sSlumpmassigt
dela in patienter i en kontroll- eller testgrupp for att validera ett Al-verktygs férmaga till riskanalys, diagnos eller vard for en
specifik individ.”

Expertisen dr enig om att det behdvs nya metoder for att validera precisionsforskning som inte passar in i ramen for RCT-
studier. Nya valideringsmetoder skulle behdva bygga pa kontinuerliga experiment, dar man samlar uppféljningsbaserad
evidens i form av sa kallade real world data (RWD), lardomar fran den kliniska vardagen och effekterna av feedback-loopar. Vi
behover genom RWD skapa real world evidence (RWE).

RWD-studier i realtid skapar forutsattningar for explorativ forskning som med férdel kan 6versattas till, och implementeras i,
vardverksamheten. Det skulle kunna innebdra att rutinvarden blir en standigt pagaende forskningsstudie dar vi kontinuerligt
kan analysera och lara oss av det den genererar, exempelvis genom att folja patienter och/eller effekter pd vardkedjan dver
tid.”?

Idag saknas dock etablerade metoder for att validera uppféljningsstudier och andra icke-randomiserade studier, som kan
motsvara de valideringsmetoder som finns for RCT-studier. Har behéver akademien ga i braschen eftersom det behovs forskning
som tar fram nya evidensmetoder, bade vad galler godkdnnande av studier och godkdnnande for férsaljning av precisions-
produkter.

Det ar dven av stor vikt att ta med patientperspektivet vid utformningen av praxis for uppfoljningsstudier, for att inte férbise
de etiska fragestallningarna kring hur mycket hélsodata som samlas in vid uppféljning, hur Iange och till vilket syfte.

Lakemedelsmarknaden forvantas dndra karaktar i och med utvecklingen av precisionsmedicin, enligt utredningen Halso- och
Sjukvarden 2040:

“Fran tidigare fokus pa hjért- kérlsjukdomar och breda folksjukdomar introduceras idag allt fler ldkemedel fér sallsynta sjukdomar
med férre patienter som malgrupp fér behandlingen. Det anas ett skifte i fokus for féretagens intékter och antalet pagaende
kliniska prévningar som kan férvéntas nd marknaden inom de ndrmaste tio aren. Trenden med allt mindre populationer som
malgrupp for ldkemedlen védntas ocksa fortsétta.””?

Internationellt finns det exempel dar redan insjuknade patienter ingdr i fas I-studier, som traditionellt sett utfors pa friska
individer for att bedoma en behandlings potentiella biverkningar. Fas I-studier pa patienter skulle kunna bidra till att patienter
far tillgang till ny behandling snabbare, samt korta tiden fran forskning till implementering som traditionellt sett tar 15-17 ar.

Om Sverige ar proaktivt i hur nya strukturer kan se ut, sa har vi goda forutsattningar att bli attraktiva for framtidens kliniska
studier tack vare var valdokumenterade population.
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Halsodata

Tillgang till hdlsodata ar en grundlaggande och avgorande férutsattning for att komma framat i precisionshalsa for att bade
forebygga, diagnosticera och behandla. Patientgrupper och deras hdlsodata maste hanteras oerhért strukturerat och det
krédvs infrastrukturer for datahantering och lagring.

Sverige har goda forutsdttningar att bedriva forskning och utveckling inom precisionshdlsa tack vare vara personnummer,

var vana av screeningstudier och flertalet kvalitetsregister dar halsodata samlats in under [ang tid.”* En SIFO-métning visar

dessutom att 93 procent av befolkningen vill méjliggora forskning pa deras data.” Siffran kan antas vara annu hogre bland
patienter, inte minst de med séllsynta diagnoser.

I nuldget forsvaras dock tillgangen till hdlsodata av organisatoriska, juridiska, tekniska och kulturella inlasningseffekter.”s Det
tar till exempel lang tid att identifiera var data finns, hur séker den ar och vem som har tillgang till den. Det saknas dessutom
lagstdd och interoperabilitet for lagring, insamling, delning och anvéndning av hélso- och varddata pa nationell niva.”” P4
metadataniva har Vetenskapsradet utvecklat verktyget RUT som gor att forskare kan fa kinnedom om vilken typ av data som
finns i vilka register, bland annat myndighetsregister och kvalitetsregister samt biobanksprovsamlingar.”

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys konstaterar att Sverige halkar efter lander som Danmark, Finland och Island i
utvecklingen av nationell infrastruktur for halsodata. Sverige saknar statlig styrning for primaranvandning (fér vard och
behandling) och uppdaterad lagstiftning for sekundaranvandning av hdlsodata (for statistik, administration, forskning och
innovation).” Idag stalls till exempel krav pa nya samtycken fran patienter for att fa dteranvdanda redan insamlade halsodata,
exempelvis till en forskningsstudie. | stéllet skulle tva samtycken for patientgodkdnnanden kunna hanteras vid samma tillfalle;
ett for den aktuella studien och ett fér anvandning av data till framtida projekt och studier. En justering i etikprévningslagen
som mojliggor detta skulle minska bade kostnader och tid for kunskapsutveckling.

"Man madste ténka till hur man bygger strukturer framover for att kunna dela data, eftersom
utvecklingen av precisionshélsa beror pa tillgang och hantering av alla tillgéngliga hélsodata.”

R. Rosenquist Brandell, ordférande fér Genomic Medicine Sweden samt professor i klinisk genetik

«  Ar2025 finns interoperabla system for integritetssaker lagring, insamling, delning och anvandning av halsodata, samt
lagstiftning och tydlig vdagledning som bland annat méjliggor

o att patienten har tillgang till och kan dela sina egna hélsodata, inklusive den som genereras inom hélso- och sjuk
varden, och

o att tidigare insamlade hélsodata kan ateranvéndas utan krav pa nya samtycken fér samma data, utan att ndgot
avkall gors pa etiska granskningar for studier.

«  Ar2030finns individuella patientéversikter i varden for alla medborgare.x Oversikterna genererar sammanfattad information,
exempelvis hélso- och sjukvardsdata samt patientgenererade data, och blir anvéndbar for bade patienter och vardpersonal.
Det forbattrar mojligheterna till effektivare prevention, diagnostik och behandling.

E-hdlsomyndigheten presenterade i december ar 2021 fem 6vergripande slutsatser om vad som behovs for att kunna
anvanda data som strategisk resurs:®

*Det pagér i nuldget arbete med nationella patientdversikter (NPO), men de innehaller ett begrinsat urval av patientdata.
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1. Det behovs en nationell digital infrastruktur for halsodataomradet baserad pa nationella standarder.
2. Det behovs nationell samordning av utvecklingsarbetet kring anvandningen och tillgangliggérandet av halsodata.

3. Sverige behdver fortsatta samverka och samarbeta internationellt fér att mojliggéra och driva arbetet med informations-
utbyte framat.

4. Engemensam ingang for fragor och samordnat utldmnande av halsodata for sekundaranvandning skulle kunna gora det
enklare for forskare och andra intressenter att navigera bland och fa tillgang till den data som finns.

5. Det finns behov av en oberoende aktoér som kan utvadrdera och presentera kvalitetssakrade halsoapplikationer och pa sa
satt bidra till att halso- och sjukvarden och patienter kan lita pa den data som produceras av halsoapparna.

Ovan slutsatser reflekterar val de forslag som medlemsorganisationerna i "Agenda for hélsa och valstand” fort fram i tidigare
rapporter och de behov vi ser fér utvecklingen av precisionshalsa.

Journaldata och register

Sverige saknar interoperabla journalsystem, samt direktdverforing fran journalsystem till kvalitetsregister. Det medfor svarigheter
att fa tillgang till patientinformation éver regiongrénser, samt en 6kad administrativ bérda for sjukvardspersonal 8" Aven
inom samma sjukhus kan det finnas olika IT-system utan interoperabilitet mellan varandra. Fér att precisionshalsa ska kunna
utvecklas maste information kunna delas pa ett integritetssakert och effektivt satt.

E-hdlsomyndigheten har i en rapport gett en rad forslag for att stimulera sammanhallen journalféring inom dagens lagrum,
men dven forslag som kraver forfattningsandringar. Ett exempel ar att en vardgivare ska vara skyldig att lamna ut vissa prioriterade
uppgifter till en patientoversikt som ar tillgdanglig for de som &r delaktiga i patientens vardkedja, oavsett var i landet de verkar.®

Det finns ocksa sd kallade "naturliga” register, exempelvis blodvarden, som inte ar sokbara for andra an for det sjukhus som
analyserat blodvéardena. Denna typ av journaldata blir ddrmed en férlorad informationskalla vad géller forskning och
utveckling. Interoperabla IT-system, tillsammans med en mer strukturerad datainsamling, skulle kunna ta tillvara dylika data
och stdrka bade forskning och utveckling.®

Det gar att gora statistiska analyser fran olika datakallor, utan att kdnsliga personuppgifter skickas mellan databaser och
lander, genom sé kallad federerad analys. Det innebér att analysen gors i anslutning till datakallan sa att forsknings- och
utvecklingsarbete kan ske utan att data behdéver flyttas eller delas. Lékemedelsverket har arbetat med denna fraga i ett
projekt for att kunna félja upp effekter och biverkningar av likemedel#* Aven Al Sweden, Region Halland och Sahlgrenska
Universitetssjukhuset samarbetar kring ett liknande projekt.

Den data som finns i Sveriges kvalitetsregister skulle kunna starka underlaget for precisionsdiagnostik, genom att exempelvis
kunna analysera tiotals ar av historiska data med hjilp av Al-verktyg. Aven patientdata fran helgenomsekvenseringar skulle
kunna anvandas for precisionsdiagnostik. Lagrummet tilldter dock inte att data fran vare sig kvalitetsregister eller gensekvenseringar
anvands direkt i diagnostiska syften. Det kravs en forskningsstudie for att fa tillgang till dessa. En rattsutredning, bestélld av
GMS, klargor ur ett legalt perspektiv vilka mojligheter och begransningar som finns for sekundaranvandning av genetiska och
andra hélsorelaterade uppgifter pa individniva fér andamalet vard och behandling.®®
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"Det dr mérkligt att det ska vara lattare att dela data i forskningssyfte an for att férbéttra
diagnostik — det borde vara littare att férséka hjélpa en patient 4n att sétta upp en
studie for att beforska en patient.”

P. Sikora, Co-chair teknologi och infrastruktur vid Genomic Medicine Sweden samt Overfdrsteingenjor Klinisk genetik och

genomik, Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Saker hantering och lagring av stora datamangder

For att kunna utveckla och folja upp interventioner inom precisionshélsa behovs metoder for att samla data langs med hela
den resa som patienter gor inom varden. Det kan till exempel vara labbdata, sjukdomsjournaler och ldkemedelsférskrivning,
men dven data fradn “wearables” som smart-klockor, applikationer, stegrdknare etcetera.®® Att kunna forska pa data fran friska
individers blir ocksa av vikt for forebyggande precisionshélsoarbete. Darfor behovs system som kan samla och dela data.

"Data anses vara var nya naturresurs. Men om den inte dr 6ppen och latt att hitta kommer
den &dnda inte till anvdndning.”
M. Osterberg, L. Lindskdld (2020), Al fér béttre hélsa, Swelife

Lagringskapacitet for de standigt 6kande mangderna av hdlsodata behdver sdkras. | Finland har man godkant anvdndande av
molnlésningar, medan Danmark utéver molnldsningar har skapat en nationell lagringskapacitet. Sverige saknar en nationell
vdgledning och problem uppstar nar olika regioner gor olika tolkningar av molntjansters sakerhetskrav och godkdannanden.
Osakerhet och avsaknad av tydlig juridisk vagledning for datalagring gor att Sverige riskerar att halka efter annu mer.

Socialdepartementet har vidtagit atgarder for att skapa infrastrukturer fér att mojliggora jamlikhet till precisionsmedicin
genom till exempel omarbetning av biobankslagen och sekundardata-/patientdatalagen och specifika uppdrag till
myndigheter. Hittills &r dock atgarder for datadelning pa individniva.#”

Ett urval av pagaende uppdrag om tillganglighet av hélsodata listas i bilaga 3. Trots flertalet utredningar och regeringsupp-
drag saknas fortfarande en riktning och plan for en langsiktig, nationell infrastruktur for tillgangliggérande av hélsodata for
forskning, utveckling och vard.

Problemet adresseras i en rapport som en arbetsgrupp inom regeringens “Samverkansgrupp for Halsa och Life Science” tagit
fram, med atgardsforslag for att driva forandringar for tillgangliggérande och anvéndning av hélsodata.®

Lagstiftning och dess tillampning

| Sverige hammas utvecklingen av precisionshalsa av radande lagstiftning. Det kravs justeringar for att lagarna ska bli mer
andamalsenliga och varna patientens ratt att fa sin data anvand. Ett regelverk som gor det maojligt for aktorer att samla, dela
och anvanda halsodata, samtidigt som individers integritet skyddas, ar i sjdlva verket en grundlaggande forutsattning for att
Sverige ska kunna utveckla och dra nytta av alla férdelar som precisionshalsa for med sig.

Det ar framfor allt tva lagstiftningar som reglerar anvdandningen av halsodata; dataskyddsférordningen och patientdatalagen.
Dataskyddsforordningen reglerar behandlingen av personuppgifter, dar halsodata raknas som extra kansliga uppgifter.
Patientdatalagen behandlar vilka andamal som personuppgifter far behandlas for inom hélso- och sjukvarden.®
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Det finns inget i lagarna som direkt hindrar vardgivare fran att anvanda personuppgifter for Al-verktyg eller informationsdriven
vard. Om hélsodata anses tillrackligt anonymiserad appliceras inte dataskyddsforordningen, vilket méjliggér anvdndning
av hdlsodata inom exempelvis forskning. | praktiken &r en av de stérsta utmaningarna med anonymisering att det inte finns
ndgra absoluta kriterier for att faststélla ndr en uppsattning av personuppgifter ska anses vara anonymiserade eller inte.?

Dataskyddsfoérordningen har strikta regler for profilering och automatiserat beslutsfattande, i syfte att skydda individer fran omotiverade
konsekvenser. Detta kan paverka mojligheten att anvanda Al-verktyg som undersoker om individer tillhdr en riskgrupp. *!

Patientdatalagen tillater inte datadelning av halsodata for sekundaranvéandning inom exempelvis precisionsdiagnostik, vilket
problematiserar utvecklingen. Kommittén fér teknologisk innovation och etik (Komet) skickade ett inspel till regeringen hosten
ar 2020 dar regeringen uppmanades att skyndsamt tillsatta en utredning for att se dver den lagstiftning som styr insamling
och delning av hélsodata, med séarskilt fokus pa sekundéranvandning.®? Flera utredningar och uppdrag pa hédlsodataomradet
har tillsatts (se bilaga 3). Det ar dock ingen utredning som tar ett helhetsgrepp pa sekundaranvandningen av halsodata.

Al-Sweden bedriver projektet DRIV (DataRightinnoVation) som ska bilda en kunskapsplattform med samlade erfarenheter av
hur bland annat hélsodata kan anvandas inom nuvarande lagrum. Plattformen ska dven kunna anvandas som stod vid
inledande faser av forsknings- och innovationsprojekt med fokus pa datadriven innovation.”

Sedan maj ar 2021 ska kliniskt tillampade Al-verktyg vara godkanda enligt EU:s Medical Device Regulations. | tilldgg finns det
en remiss i EU:s nya Al-lagstiftningsforslag som staller héga krav pd tydliggdrande om hur Al-verktyg drar sina slutsatser, for
att exempelvis kunna anvénda dessa som kliniska beslutsstod.** Om EU-remissen gar igenom finns det risk att anvandbara Al-
verktyg inte nar varden da de ar sa komplexa att det blir svart, enligt vissa till och med orimligt, att en lekman ska kunna forsta
hur de drar sina slutsatser.”® Ett alternativ vore reglerade valideringsmetoder for Al-verktyg som visar att andamalet blir ratt, i
kombination med att aktivt bygga upp ett fortroende for tekniken och fér hanteringen av data.

Strategier och verktyg for datahantering boér aldrig utvecklas separat fran de situationer dar data anvands och dér etiska och
sociala problem kan uppsta. Det &r helt avgdrande att patienter, forskare, vardgivare och féretag kdnner tillit till myndigheter,
arbets- och forskningsmetoder, anvandningen av halsodata och de precisionsbaserade metoderna for att férebygga, diagnosticera
och behandla.

Maénga individer, grupper och organisationer kommer att dela ansvaret for anvdndningen av halsodata. Det kravs mekanismer
for att fordela ansvarsomraden sa att alla bedrdgliga, oetiska, missbrukande, diskriminerande eller missforstadda atgarder kan
identifieras, korrigeras och pa lampligt satt sanktioneras.

Vad det galler halsodata och juridik kan vi avslutningsvis konstatera att det ar viktigt att kunna forklara varfor nagons hélso-
data ska lagras, vad den ska anvdndas till och hur man sakerstéller att den inte hamnar i fel hdnder. Att det kommer hjdlpa
individer om de blir sjuka och att deras hélsodata d@ven kan anvandas for att hjdlpa andra.
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Etik

“Patientens integritet gagnas av att varden utvecklas och varden utvecklas med hjilp av data”
Clara Hellner, forsknings-, utbildnings- och utvecklingsdirektor vid Stockholms lans sjukvardsomrade, vid LIFs konferens om

halsodata den 10 mars 2022.

Precisionshalsa bidrar till 6kad kunskap om sjukdomar och risker att drabbas fér enskilda individer. Vardprofessionerna
behover forhdlla sig till denna utdkade information. Det behdvs till exempel tydliga etiska riktlinjer kopplat till erbjudande

av precisionsdiagnostik, exempelvis helgenomsekvensering, i ett ldge dar det inte ar klart att patienten vid behov skulle fa
tillgang till den tankta behandlingen. Det ar inte alltid etiskt forsvarbart att erbjuda diagnostik ifall man inte kan folja upp
med behandling. Det beror i sin tur pd hur hdlsoekonomiska kalkyler &r utformade och kan i nuldget dessutom variera mellan
olika regioner.

Utover ovan ekonomiska perspektiv finns det dven ett behov av vagledning kring hur professionerna pa ett etiskt ansvarsfullt
vis informerar patienter om risker och forebyggande insatser; dels for att patienterna pa basta satt ska kunna tillgodogora sig
informationen, dels for att pa basta satt motivera exempelvis livsstilsforandringar. Det finns ocksa etiska fragor runt relevansen
av beslutsstdd och/eller behandling for individer med en annan genetisk uppsattning an de som studerats vid utvecklingen.
Individens rattigheter ska alltid vara i fokus.

Utvecklingen av exempelvis ATMP satter ocksa nya perspektiv pa etiken kring sparbara manskliga vavnadsprover, till exempel da
kroppseget material fran en person bearbetas och aterges som behandling till flera olika patienter. Har kan hélso- och sjukvardens
roll som kalla, inte bara till personuppgifter och halsodata, utan aven till fysiskt manskligt material for Iakemedelsframstélining
diskuteras.

Dessa och andra etiska fragor behover bearbetas med syfte att ge vardprofessionerna de tydliga riktlinjer som kravs som en
del av utvecklingen av precisionshélsa, bade under utbildning och yrkesliv.
Mal

«  Ar2025 finns en nationell vagledning till vardprofessionerna kring de etiska aspekterna som precisionshalsa medfor
gallande riskbedémningar, forebyggande insatser, diagnostik och behandling, samt datadelning.

Utmaningar med information om risk for sjukdom

Precisionshélsa, med analyser av 6kade mangder hélsodata fran individ- och samhallsniva, ppnar upp for nya mojligheter
till prevention. Darfor behdvs en utvecklings- och forskningsagenda om vilka forebyggande atgarder som bast bor ske pa
individ-, befolknings eller samhallsniva for att férhindra sjukdom.

De forebyggande aspekterna av precisionshélsa handlar ofta om att identifiera individers risk att drabbas av sjukdom. Det
finns manga etiska aspekter vad galler att identifiera och hantera risker, med den underliggande frdgan om var man viljer att
ldagga samhallets begransade resurser. Nagra exempel:

»  Hur mycket ska man férebygga i relation till risken att faktiskt utveckla sjukdom — racker samhallets resurser till att
behandla alla med risk?

X primarprevention syftar till att individer aldrig ska drabbas av sjukdom och har traditionellt skett p& befolkningsniva. Den s kallade “preventionsparadoxen” séger att en
liten riskminskning i hela befolkningen far storre effekt pa folkhdlsan @n en strategi som fokuserar pa atgarder for en liten grupp individer med hog risk. Precisionshdlsa,
med analyser av 6kade mangder hélsodata fran individ- och samhallsniva, skulle kunna ifrdgasatta denna paradox.
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«  Vilka val gor man ndr behandling inte & mojlig eller om det galler en risk for sjukdom som intréffar 1dngt senare livet?

e Vad hander med utvecklingen av behandlingar ifall det visar sig mer hdlsoekonomiskt gynnsamt att behandla samtliga
patienter med risk proaktivt, snarare an att behandla sjukdom?

«  Vad gor sjukvarden med fragor som kommersiella tester genererar hos individer?®

Paradoxalt nog kan precisionshalsa som diagnosticerar risker i ett tidigt stadie forsamra individens upplevda hélsa. Ta som
exempel resultatet fran en forskningsstudie som visat att ett blodprov och tre enkla kognitiva tester med 90 procent sdkerhet kan
forutspa om man far Alzheimers sjukdom om fyra ar.°° Det mojliggor att patienten far tillgang till bromsmediciner tidigare,
men hur hanterar man som vardgivare, och inte minst patient, de sista symptomfria dren fore insjuknande i en idag obotlig
sjukdom?

Vikten av etiska varderingar vid utveckling av Al-verktyg

Al-verktyg som trénats pa en population med for snav etnicitet, kons- eller aldersgrupp kan orsaka problem om de appliceras pa
en mer varierad patientgrupp. Exempelvis har ndstan all forskning pa hjart-karlsjukdom historiskt skett pa man, vilket forsamrat
diagnos och behandling for kvinnor i samma patientgrupp.

Det finns en skorhet i att manga Al-verktyg presterar val med exakt den forskningsdata den har utvecklats med, men blir svar-
applicerad i praktiken dér patientdata kan te sig annorlunda.’”-? Utmaningen har lett till att riktlinjer och checklistor for etiskt
anvandande av Al har utformats av bade myndigheter, akademi och féretag runtom i véarlden. Bland annat har EU tagit fram
etiska riktlinjer och en sa kallad Al-vitbok for dtgdrder for utveckling av Al Al Sweden har under ar 2021 bedrivit Al Ethics lab
dar experter samlas for att underldtta implementeringen av olika riktlinjer till praxis.

Det ar viktigt att vi i Sverige utvecklar och bygger in vara varderingar i framtidens forskning och vard. Utvecklar vi inte dessa
metoder sjdlva riskerar vi att bli beroende av metoder som bygger pa andra varderingar och som exempelvis inte tar hansyn
till EU:s regelverk.

Xt Jtvecklingen av genetiska tester och screening har gétt snabbt framat, vilket dven utnyttjas i kommersiella syften dér individer kan testa sig hemma for exempelvis
matkanslighet eller spermiekvalitet.
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Finansiering

“Det som kostar allra mest i varden &r franvaron av effektiva behandlingar och
férebyggande insatser.”
A. Anell, SNS - Studieforbundet Naringsliv och Samhalle (2020) Forskningsrapport Varden ér vérd en béttre styrning

Riktade, projektbaserade statsbidrag har bidragit till kortsiktighet, fragmentisering och snabba kast i regionernas 6vergripande
styrning av varden. Projektbaserad finansiering riskerar ocksa att skapa onédig administration och resursineffektivitet, till
skillnad fran langsiktiga satsningar pa infrastruktur, kunskapsstod, system for uppféljning och inte minst kompetensférsorjning.'®

Forskare konstaterar att det ettariga budgetperspektivet inom regionerna ar utmanande for de storre forandringar i varden
som kraver ett langre tidsperspektiv.’”" En forutsattning for att dra nytta av precisionshélsa ar darfor att det finns langsiktig
statlig finansiering for dess utveckling och integrering i varden, pa nationell basis.

Precisionshdlsa ger oss 6kade mojligheter att forebygga sjukdom, vilket skulle spara pengar. Det forutsatter 6kade satsningar
pa prevention. | nuldget gar endast tre procent av sjukvardsbudgeten till preventiva insatser i Sverige, medan 80-85 procent
gar till kroniska sjukdomar.’®

Mal
«  Ar2025 finns beslut om statlig finansiering av precisionshalsa i nivd med jamforbara lander.

«  Ar2025 finns finansieringsmodeller for férebyggande halsoarbete inom hélso- och sjukvarden. Det leder till att den
okande overviktstrenden brutits ar 2030, genom battre individanpassning pa forebyggande atgarder och tidig individbaserad
behandling med hjalp av precisionshalsa.

«  Ar2025 finns metoder for halsoekonomiska utvirderingar av avancerade terapier eller lakemedel som ligger till grund for
nya betalnings- och ersattningsmodeller. Dessa bidrar till att framja en andamalsenlig lakemedelsanvdndning, forskning,
medicinsk kvalitet och effektivitet med utgangspunkt fran patientens perspektiv och samhallets behov av ldngsiktig
héllbarhet.

Behov av nya modeller for halsoekonomiska utvarderingar

Vissa precisionsbehandlingar forvantas initialt medféra 6kade kostnader, da de pa kort sikt ofta ar dyrare &n behandling med
konventionella lakemedel. Det kan orsaka ojamlikheter i skenet av sndva budgetar och bristande resurser.’® Mgjligheten

att bedéma nytta och kostnadseffektivitet av nya metoder och precisionsbehandlingar ar dérfér en grundférutsattning for
implementering av precisionshalsa. Halsoekonomiska varderingar och ersattningsmodeller utgér nédvandiga underlag for de
prioriteringar som regioner och andra instanser gor.

| utredningen "God och ndra vard” (SOU2020:19) podngteras det stora behovet av att utveckla nya berdakningsmodeller

och metoder som battre formar fanga samband och vinster i hdlso- och sjukvardssystemet i sin helhet och battre inkludera
patientperspektivet. Vidare behover dessa halsoekonomiska berdkningar goras pa data fran verklig vard, sa kallad real world
data, och inte pa extrapoleringar av kliniska studier.’

Regeringen har gett TLV i fortsatt uppdrag att utveckla metoder for hdlsoekonomiska utvarderingar av precisionsmedicin
och betalningsmodeller for ATMP.'%> | det arbetet ska TLV utga fran tidigare férslag och med hjalp av simuleringar utvardera hur
modeller och verktyg hanterar de risker och osdkerheter som finns for manga nya precisionsbehandlingar.

Xiil S information om andra lander i: Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (2021) Okad precision i Europa
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Det finns behov av en 6kad tydlighet kring hur berdkningar gérs av samhillsvinster som genereras genom 6kad hélsa. Aven
socioekonomiska aspekter som spelar roll for sjukdomsboérda och resultat av insatser ar att betrakta som vardinformation.'

Behov av nya modeller for prissattning och ersattning

Halsoekonomiska utvarderingar ligger bland annat till grund for vardebaserad prissattning (VBP) som vagleder beslutsfattare i
vilka behandlingar som ska fa statlig subvention. En del av vérdet som prissdttningen baseras pa ar halsovinster matt i forvantade
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY, quality adjusted life years), samt kostnadsbesparingar.’”’

Det som sker just nu inom forskning och utveckling &r att fokus pad medicin vidgas fran att lindra och bota till att dven bevara
god hélsa. Nar halsoaspekten kommer in stdlls helt nya frdgor, dar andra dimensioner 4n medicinsk halsa kan vara viktiga for
manniskors livskvalitet.

Okad hilsa &r ndgot man upplever. Att vidga malbilden att behandla fér att lindra eller bota en &komma, till att d&ven kunna
ge en precis behandling for att forbattra eller bevara den upplevda hélsan, gor att malbilden blir mer subjektiv. En diagnos
innebadr till exempel inte per definition att man har ohélsa.

Ett andamalsenligt ersattningssystem ar ocksa en férutsattning for integration av precisionshalsa. Halso- och sjukvardspersonal
motiveras givetvis av att hjalpa sina patienter, och inte i huvudsak av hur verksamheten erhaller erséttning. Ett tydligt ledarskap
och dndamalsenliga ersattningsmodeller ar dock centralt for att understddja det fordndringsarbete som precisionshdlsa
innebar.

Det ar inte motiverat, varken medicinskt eller ekonomiskt, att ersattningsmodellerna vasentligt skiljer sig mellan regioner pa
det vis de gor idag. Med nuvarande system &r det svart for en enskild region att betala det hdgre priset for att bota patienten
vid ett tillfalle, dven om den totala kostnaden blir ldgre @n en billigare behandling i kombination med langre vardtid.

En 16sning pa denna fragestallning ar hogst relevant for patienter saval som for Sveriges ekonomi. Nya ersattningsmodeller
bor dven definiera om och i sé fall hur [angt det ar lampligt att delegera kostnadsansvaret. Tyskland har beskrivits som ett gott
exempel ddr ett ersdttningssystem for precisionsdiagnostik redan finns pa plats i den tyska delstaten Baden-Wirttemberg.'®

Behov av finansieringsmodeller for férebyggande halsoarbete

Precisionshalsa kan bidra till att identifiera riskfaktorer pa individniva och forebygga utveckling av flera folksjukdomar, genom
individanpassade atgarder, saval medicinska som beteendeinriktade. Detta kan i sin tur kopplas till halsodata for att folja
resultaten av de forebyggande insatserna.

For att forebyggande halsoarbete ska komma befolkningen till godo ér statlig finansiering en forutsattning. Idag ar dessvarre
forebyggande vérd starkt nedprioriterat i Sverige. Overvikt &r till exempel en stark riskfaktor fér en rad olika folksjukdomar. Anda
ldgger vi valdigt lite resurser pa kostradgivning till 6verviktiga, medan resurserna for behandling av hjart- och karlsjukdomar

ar betydande. Dietister pa vara sjukhus kdnner stor frustration 6ver att de enbart hinner dgna sig at kostradgivning infor och
efter behandling av hjart-kérlsjukdom, inte forebyggande vard.

| andra EU lander finns stora satsningar pa preventiva insatser. | Osterrike far alla med allman forsakring till exempel &rliga
halsokontroller fran 18 ars dlder (inklusive tandvard som ingdr i allmédnna forsakringen).'®
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Behov av helhetssyn

"Det saknas bade strukturer och finansiering for att implementera nydanande arbetsfléden ihop
med nydanande teknik i varden.”

C. Lundstrom, forskningsdirektor vid Sectra och adjungerad professor vid Linkopings universitet

Svarigheterna med att inféra dven hélsoekonomiskt fordelaktiva innovationer i varden exemplifieras med foljden av en studie
for att upptacka benskorhet. Samma grupp som kallas till mammografi-screening, 6vre medelalders kvinnor, har hog risk att
utveckla benskorhet. Darfor studerades ett nytt arbetssétt dar man tog bilder pa kvinnors ena hand i samband med mammografin.
En tillhorande bildanalys av rontgenbilden visade sig vara effektiv for att identifiera personer med risk for benskdrhet. Proceduren
tillforde endast 30 sekunder extra till mammografi-undersékningen. Halsoekonomiskt berdknades denna riskbedomning vara
mycket fordelaktig att infora. Metoden togs dock inte upp pa grund av att arbetssattet inte passade in i existerande strukturer
i vardorganisationerna.

| "En handbok fér informationsdriven vard” beskrivs dilemmat val: “Utan helhetssyn riskerar beslut om utveckling leda till
oférutsdgbara effekter. Kostnadsminskning i en verksamhet kan leda till 6verraskande kostnadsékning i en annan (...) samtidigt
som att det ur ett helhetsperspektiv kan vara rationellt att en del av vardkedjan tar sig an uppgifter som betalar sig i en helt
annan del av vardsystemet.”'"°

Det finns ocksa exempel som visar att om mojlighet ges, finns goda férutsattningar for att integrera nya arbetssatt i vardens
rutiner. Ett sddant exempel ar "Sjukvardsintegrerad biobankning” (SIB) som ar en nationell modell f6r att samla in, hantera och
bevara forskningsprov pa ett likvardigt satt. | stallet for att ett patientprov behandlas separat om det ska anvdndas i forskning,
ar det nu integrerat med ordinarie provtagning i varden efter att patienten har lamnat sitt samtycke.”

De regioner som valt att implementera SIB berdknar att fa lagre kostnader i och med att rutinen nu ar standardiserad och i
manga fall automatiserad. Det kraver farre personaltimmar an tidigare och gynnar forskningen som far tillgang till hogkvalitativ
provinsamling. Tva av framgangsfaktorerna for projektet ar att gora en langsiktig satsning och att lata juridiken ta en stor plats
i borjan av projektet for att kunna bygga upp en fungerande infrastruktur runt lagrummet.''?

Avslutningsvis

Vi kan konstatera att varden star infor stora utmaningar idag. Samtidigt har forskning och utveckling inom precisionsmedicin
och Al gett oss precisionshdlsa. Tack vare det kan vi bemd&ta utmaningarna, genom en férebyggande och mer precisionsinriktad
hélso- och sjukvard med hogre effektivitet.

Integrationen av precisionshélsa ar komplex och kommer stélla traditionella arbetssatt pa sin spets, men patientnyttan i form
av battre diagnostik, effektivare behandlingar, farre vardskador, 6kad 6verlevnad och kortare sjukhusvistelser ar for stor for att
forbises.

Medlemmarna i "Agenda for hélsa och vélstadnd” &r mitt inne i den har utvecklingen och kommer fortsétta att arbeta for att
Sverige och dess befolkning ska dra storsta mojliga nytta av precisionshalsa. For att det ska fungera behdver dven stat och
regioner, samt myndigheter, bidra genom att sakra de férutsattningar som kravs fér denna utveckling. Vi hoppas att detta
kunskapsunderlag okar bade forstaelse och engagemang, sa att vi tillsammans kan jobba konstruktivt for att nd de mal som
krdvs for att precisionshalsa ska vara en integrerad och sjalvklar del i svensk hélso- och sjukvard.

34



Precisionshalsa — vagen framat!

Exempel pa precisionshalsa

| detta avsnitt beskriver vi tio projekt inom precisionshdlsa som tillsammans visar pa bredden av tillampning. Det pagéar en mangd
projekt i Sverige bade pa nationell och regional niva, inte minst genom Vinnovas satsning pa innovationsmiljoer inom precisions-
hélsa, och vi listar darfor ytterligare projekt i bilaga 2.

6

Geografisk distribution av de tio projekten, med nummerhéanvisning.
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Erik Melén

Professor och specialistlakare vid Karolinska Institutet
Projektledare for BAMSE-studien

1. BAMSE-studien

BAMSE-studien foljer cirka 4000 individer fodda pd 90-talet langsiktigt for att undersdka hur livsstil, miljé och arv paverkar

barns astma, allergi, exem och lungutveckling. Forskarna undersdker dven om barn som far allergisjukdom eller lungpaverkan far
en Okad risk att drabbas av en kronisk sjukdom i vuxen alder. Med hjalp av precisionsmedicin kan varje patient fa ratt diagnostik,
behandling och uppfdljning, vilket gagnar bade den enskilda och samhdllet i stort. Fér individen kan ratt diagnos innebara

att ratt insatser satts in, till exempel om denne behdver en adrenalinspruta, eller inte, vid nétallergi. Det kan dven innebéra
samhallsekonomiska vinster. Ett konkret exempel &r de nya biologiska lakemedlen vid svar astma, allergi och eksem. Dessa
har bevisat god effekt om de ges till ritt patient, men hdr behdvs nya biomarkdérer for att styra terapival. Studien har genererat
viktiga resultat inom bade prevention och diagnostik och organiseras av Karolinska Institutet i samarbete med Region
Stockholm v

Sofia Backaberg
Universitetslektor pa Linnéuniversitetet
Projektledare for projektet

2. Al for att studera funktionsformaga hos aldre

Vid Linnéuniversitetet bedrivs ett forskningsprojekt som undersdker hur anvandningen av Al kan férbattra precision och
anvandbarhet vid bedémning av fysisk funktionsformaga hos aldre. Genom att anvdnda en vanlig smartphone-kamera kan
funktionstester genomforas enkelt, till exempel hemma eller pa ett boende, for att underlatta utvardering av en tranings-
period eller beddma risk for fall. Metoden kommer kunna gora bedémningen sédkrare och mer lattillganglig. Det mojliggor
insatser med mer precision samtidigt som sjukvardens resurser kan anvandas mer effektivt.x

“v| s mer om BAMSE-projektet pa Kl:s hemsida, www.ki.se/imm/bamse-projektet

¥ L4s mer i forskargruppens publikationer:

- A. Lincke et. al., Informatics in Medicine Unlocked (2021) Skeleton avatar technology as a way to measure physical activity in healthy older adults

- S. Backaberg et. al., Front. Comput. Sci (2020) Evaluation of the Skeleton Avatar Technique for Assessment of Mobility and Balance Among Older Adults
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Yang De Marinis
Bitrddande forskare vid Lunds universitet
Ansvarig for studien

g 8= v’ o4 .
3. Blodprov for att forutsaga och forhindra diabetes typ 2
Varje ar dor ungefar 4 miljoner manniskor i diabetes typ 2 och kostnaderna berdknas uppga till 12 procent av de globala hélso-
utgifterna. Fram till ar 2030 berdknas kostnaderna for behandling uppga till Gver 800 miljoner amerikanska dollar. Idag kan
vi enbart diagnostisera sjukdom med hjdlp av hogt blodsocker hos de som redan har utvecklat diabetes typ 2. Forskare vid
Lunds universitet har upptackt att hoga follistatin-nivaer i blodet ar forknippat med hogre risk for att utveckla diabetes typ
2. Ett Al-verktyg haller pa att utvecklas som med hjalp av ett blodprov ska anvandas for att identifiera hogriskgrupper flera
ar fore de utvecklar sjukdomen. Det skulle innebdra mojlighet att tidigt satta in férebyggande behandling till personer som
riskerar att utveckla diabetes typ 2.

4

Beatrice Melin
Professor och 6verlakare vid Umea universitet

Huvudprojektledare for PREDICT

4. PREDICT

PREDICT ar ett strategiskt utvecklingsprojekt dar man utvecklar anvandningen av stora provsamlingar. Det drivs som ett
samarbete mellan Umea universitet, Region Vasterbotten och Regionalt cancercentrum Norr. Projektet har flera malsattningar,
bland andra att kunna studera biomarkorer for sjukdom respektive halsa, bygga en databas for framtida studier samt skapa
mojlighet att ge patienten aterkoppling angdaende vad man hittar. Pilotstudier visar att man kan hitta biomarkorer i blodet

for vissa sjukdomar 1-5 ar innan diagnos, vilket kan spara samhallsekonomiska resurser och lidande fér den enskilda. Genom
att tidigt hitta sjukdom kan férebyggande behandling sattas in sa att farre far en avancerad sjukdom som medfér lidande och
kostsamma behandlingar under langre tid.xi

i &s mer i forskargruppens publikation: C. Wu et al., Nature Communications (2021) Elevated circulating follistatin associates with an increased risk of type 2 diabetes
it | 4 mer om PRECIDT pa Umea universitets hemsida, www.umu.se/enheten-for-biobanksforskning/forskning/uttag-av-prover-och-data/uttag-predict/
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Linus Jonsson
Lakare och docent i hdlsoekonomi vid Karolinska Institutet
Koordinator for PREDEM

1 " y 4 NI,
5. PREDEM

PREDEM &r en innovationsmiljé som bildats for precisionsdiagnostik, behandling och férebyggande av kognitiva sjukdomar

och demens. Karolinska Institutet dr koordinerande organisation och samarbetar med regioner, teknikféretag samt intresse-
organisationer for att innovationer, forskning och ny teknologi snabbt ska komma befolkningen till del. Exempelvis kan
kognitiva tester som finns tillgéngliga digitalt bidra till att hitta personer som riskerar att utveckla en demenssjukdom, och
ett enkelt blodprov som visar om det ror sig om Alzheimers sjukdom eller inte bidrar till att ratt personer far tillgang till framtida
sjukdomsmodifierande behandlingar. Malet &r att ge sjukvarden verktyg att kunna satta in ratt dtgarder, vid ratt tid, till ratt

person. Darmed vill man bidra till att fler far tillgang till rétt behandling och att farre utvecklar en demenssjukdom i

»

UNDERSTANDING
ROSTATE CANCER

Anders Bjartell
Professor vid Lunds universitet och lakare vid Skanes universitetssjukhus
Ansvarig for studien

6. Digitalisering av diagnostik for prostatacancer

En studie vid Skanes universitetssjukhus undersoker bland annat hur magnetkamera (MRT) kan anvandas for precisionsdiagnostik
av prostatacancer. Studien involverar dven utveckling av Al-verktyg som ska bidra till att tidigare dn idag kunna hitta personer
med en potentiellt farlig prostatacancer och att undvika att fanga upp sma ofarliga tumérer. Genom tidigare diagnos kan en
botande behandling sattas in i ett tidigt skede, och darmed minska dodligheten. Forskarna hoppas dven att tidigare diagnos
och behandling ska minska biverkningarna.®

it | 35 mer om PREDEM pa www.predem.ki.se
XX Las mer pé Lunds universitets hemsida, www.lu.se/artikel/organiserad-prostatacancertestning-ska-ge-mer-jamlik-vard
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- A Claes Lundstrém
Gialias Pantelis A Adjungerad professor vid Linkdpings universitet
Overlakare vid Universitetssjukhuset i Linkdping 2 Arenaledare for AIDA

Ansvarig lakare i studien ~ Forskningsdirektor vid Sectra

7. Beslutsstod vid bilddiagnostik - Brostcancer

Fran Linkdpings universitet drivs en nationell arena for forskning och innovation kring Al for medicinsk bildanalys, AIDA.

Hos AIDA mots akademi, sjukvard och industri med malet att omsatta forskningsframsteg till patientnytta i form av kliniskt
anvandbara verktyg. Inom ramen for AIDA:s initiativ “kliniska utvarderingar” pagar ett projekt vid Linkdpings universitet och
Region Ostergétland att utvdrdera ett Al-verktyg som ska spara tid och férbattra granskningen av mammografibilder. Malet ar
att i framtiden implementera verktyget i varden och darmed ersétta en av tva radiologer som idag granskar de bilder som tas
inom mammografiscreening. For patienten skulle det innebéra snabbare diagnos, tidigare upptackt av gémda cancrar samt
battre behandling och prognos, och dérmed hégre livskvalitet. Da verktyget dven skulle frigora tid for radiologerna kan koétiderna
kortas och onddiga undersdkningar och behandlingar kan undvikas, vilket sparar bade tid och resurser for sjukvarden.

Magnus Sabel
Forskare vid Goteborgs universitet
Overlakare samt lokal projektledare fér GMS - Barncancer

8. Genomic Medicine Sweden (GMS) - Barncancer

GMS driver ett projekt dar man kartldgger barncancer ner pa genetisk niva och studerar cancercellernas och patienternas
DNA. Malet med kartlaggningen &r att léra sig mer om hur cancer uppstar och pa sikt battre kunna angripa cancercellerna
med nya, effektiva behandlingar. Inom ramen for studien erbjuds barn med cancer utdver ordinarie analys helgenom-
sekvensering, for att identifiera potentiella maltavlor for riktad behandling i cancercellerna och identifiera barn som riskerar
allvarliga biverkningar av Iakemedel eller stralbehandling, och darmed kunna foresla alternativa behandlingar. For patienterna
innebar detta tidigare resultat, effektivare behandlingar och farre biverkningar. Aven samhillet tjanar pa att fler barn éverlever
och vaxer upp till friska medborgare. Projektet och arbetet har ar 2021 inforts vid alla Sveriges sex barnonkologiska centra.
Vastra Gotalandsregionen star som vard for den nationella infrastrukturen for genomsekvensering som GMS utgor.

* Las mer om AIDA och projektet om beslutsstdd vid bréstcancerdiagnostik pa www.medtech4health.se/aida/
i | &s mer pa Genomic Medicine Swedens hemsida, www.genomicmedicine.se/barncancer/
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Linn Fagerberg
Forskare vid SciLifeLab pa Kungliga Tekniska Hogskolan
Korresponderande forfattare till analysens publikation

I Al A
9. Molekylar profilering av friska individer

Vid SciLifeLab pa Kungliga Tekniska Hogskolan har en djupgdende analys av 100 friska individer genomforts under tva ars tid.
I studien, som utforts i samarbete med forskare pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset, har forskarna forst kartlagt de friska

individernas molekyldra profiler, exempelvis blodproteiner, immuncellsnivaer och tarmbakterier, for att sedan fortsatta med
att studera patientgrupper med olika typer av sjukdomar pa motsvarande sétt. Malet &r att inom ramen for precisionsmedicin
hitta markdrer som gor att man genom ett enkelt blodprov kan upptécka sjukdom i ett tidigt skede, ofta innan individen upptacker
det sjalv, och se hur allvarlig den &r. Férhoppningen &r att det ska bidra till skraddarsydda behandlingar for personer med
exempelvis diabetes typ tva eller hjart-karlsjukdomar

Thomas Tangdén
Overlakare och forskare vid Uppsala universitet
Projektledare for innovationsmiljon PLANTEA 2.0

10. PLATINEA 2.0

Uppsala universitet koordinerar innovationsmiljon PLATINEA 2.0 dar sjukvard, universitet, myndigheter och foretag tillsammans

arbetar for visionen att ratt antibiotika ska ges i ratt dos och i rétt tid till varje patient. Samverkansplattformen skapades fér
att mota utmaningarna med antibiotikaresistens och den antibiotikabrist som uppstar som en féljd av restnoteringar och
avregistreringar. For patienterna ar fordelarna med innovationsmiljon en mer optimerad och individanpassad behandling, att
behandlingen fungerar battre, patienterna blir friska snabbare och far lagre risk for biverkningar. For halso- och sjukvarden
innebér det kortare behandlingstider, mindre behov av sjukhusvérd och lagre kostnader. Aven samhillet tjinar pa detta i form
av att resistensutvecklingen bromsas pa sikt. i

i | &s mer i forskargruppens publikationer:

- A. Gummesson et. al., EBioMedicine(2021) Longitudinal plasma protein profiling of newly diagnosed type 2 diabetes - W. Zhong et. al., Nat. Commun. (2021) Next generation
plasma proteome profiling to monitor health and disease

-W. Zhong et. al., Genome Med. (2020) Whole-genome sequence association analysis of blood proteins in a longitudinal wellness cohort

- A. Tebani et. al., Nat. Commun. (2020) Integration of molecular profiles in a longitudinal wellness profiling cohort

il | 45 mer pa PLATINEAs hemsida, www.platinea.se 40
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Bilagor

Bilaga 1 — Definitionslista

Al: Artificiell intelligens. Kan beskrivas som nar en maskin med hjalp av algoritmer kan ldra sig av erfarenheter, anpassa sig
efter nya data eller slutféra uppgifter pa ett sdtt som kan liknas vid manskligt tdnkande.

ATMP: Avancerade terapildkemedel (eng. Advanced Therapy Medicinal Products) som baseras pa celler, vdvnader eller gener.
Bias: Systematiska fel i insamlande och/eller tolkning av data.

Car-T-cellterapi: En behandling mot cancer dar patientens egna immunceller (T-celler) tas ut och genmodifieras for att lara
sig kdnna igen och angripa cancercellerna.

Deep learning: En Al-teknik som inspirerats av hjarnans natverk av neuroner, innehallande av flera lager fér behandling av
data.

Genetiska varianter: Variation i DNA-sekvensen hos en viss gen mellan olika individer. Exempelvis ar det genetiska varianter
som gor att vi har olika farg pa 6gonen eller har olika risk att utveckla vissa genetiskt kopplade sjukdomar.

Epigenetik: Kemisk modifiering av gener som kan orsaka férandringar i genuttryck som ar oberoende av forandringar i DNA-
sekvensen.

Halsoekonomi: En disciplin som anvands for att analysera och beddma kostnader och effekter av insatser inom halso- och
sjukvarden.

Kliniska studier: En undersdkning som gors for att sakerstélla att ett |lakemedel, eller annan typ av behandling eller medicin-
teknisk produkt, har 6nskvard effekt (eller battre effekt 4n radande standard) och &r saker att anvanda.

-Fasl:  Iden forsta fasen deltar friska studiedeltagare for att studera produktens sakerhet, dvs vad den ger for
biverkningar. Gors ofta pa en mindre studiegrupp, cirka 20-80 personer.

-Fas ll:  l1denandrafasen studerar man interventionen pa den grupp den ér tilltankt for, till exempel. patienter med
en viss sjukdom. Testgruppen ar fortfarande i liten omfattning, man undersoker dven dosférhallanden,
bieffekter, samt om effekterna blir battre an radande standardbehandling.

- Fas lll: 1den tredje fasen studeras storre patientgrupper, cirka 200-300 individer, for att bekrafta interventionens
effekter och biverkningar i jamforelse med radande standardbehandling och placebo. Vid goda resultat kan
man ansdka om att fa behandlingen godkand.

- Fas IV: Nar produkten kommit ut pa marknaden gors stora studier for att kartlagga ovanliga biverkningar och
overvaka behandlingens sakerhet, effektivitet och optimala anvandningsomrade.

Maskininlarning: En process dar matematiska datamodeller anvands for att hjdlpa en dator att ldra sig regler sa att datorn
kan utféra en uppgift utan direkt instruktion.
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Nationell genomikplattform: En nationell [T-infrastruktur for att lagra genomikdata och andra kopplade data.
Omik: Samlingsnamn for flera biologiska, storskaliga informationskallor, t.ex:

- Genomik: Studie av en individs arvsmassa, det vill sdga gener eller en individs DNA.

- Proteomik: Studier av de proteiner som finns i kroppen.

- Transkriptomik: Studier av de gener som ar aktiva, dvs. de gener som genererar RNA-molekyler som i sin tur leder
till bildande av kroppens proteiner.

- Metabolomik:  Studier av sma molekyler i kroppen, exempelvis rest- och nedbrytningsprodukter.
Patologi: Ldran om sjukdomar och hur de diagnostiseras, genom analys av molekyler, celler, vdvnader och organ.

Precisionshalsa: Precisionshalsa syftar till 6kad och mer jamlik hdlsa genom att anvanda data om individens biologi, livsstil
och miljo for att forebygga, diagnostisera och behandla med precision.

Precisionsmedicin: Kan beskrivas som att ta reda pa sa mycket som mgjligt om en patient for att kunna ge réatt behandling till
ratt patient vid ratt tidpunkt

QALY: Kvalitetsjusterade levnadsar (eng. Quality-Adjusted Life Years), ett hdlsoekonomiskt matt som anvands for att jamfora
olika medicinska insatser mot varandra, genom att uppskatta vunna levnadsar samt livskvalitet.

Vardebaserad prissattning: En prissattningsstruktur som baseras pa vilket varde kunden upplever att varan eller tjansten har.

Bilaga 2 - Exempel pa precisionshalsoarbete

Nedan listas fler exempel pa pagdende precisionshdlsoarbeten i Sverige. Notera att denna bilaga inte pa ndgot satt dren
heltackande kartlaggning, utan endast tacker in projekt och samarbeten som kommit upp under arbetet med detta
kunskapsunderlag.

Al-matning av fettvavnad kring hjartat, en Al-modell som utvecklades vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset for att uppskatta
vad som ar normalvdrden i en population och for att undersdka om skillnader kan forutsdga risker for hjart-karlsjukdomar.'

Al-verktyg som kan minska skador pa omkringliggande organ vid stralningsbehandling, genom att automatiskt generera
stralningsinstallningar lampliga for varje patient. Tva verktyg genomgar klinisk utvardering vid Lunds universitet, inom AIDAS
initiativ “Klinisk utvardering”.'*

ASSET, en innovationsmiljo for anvéandning av Al for att identifiera individer som riskerar att utveckla diabetes typ-1 och
mojliggdra prevention och tidig behandling. Féretaget Diamyd Medical AB &r koordinator.'’

ATMP Sweden, ett nationellt ndtverk som pa systemniva skapar forutsattningar for framgangsrik utveckling och implementering
av ATMPs i Sverige, genom samarbete 6ver aktorsgranser.'®
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Automatiserad blodvolymsmatning, ett verktyg som genom analys av CT-rontgenbilder pa patienter med hjarnblédning
kan upptéacka individer med hog risk att fa en stroke. Verktyg genomgar en klinisk utvardering vid Lunds universitet (inom
AIDA:s initiativ "Klinisk Utvardering”)."”

BOOSTBA4, en klinisk studie vid Karolinska Universitetssjukhuset dar barn med genetiskt diagnosticerad, medfédd benskorhet
behandlas med stamceller redan under graviditeten. Det finns idag inget botemedel och sjukdomen &r mycket svar och kostsam.
Studien ska undersoka sdkerhet och effekt av stamcellsbehandling. KCC/Vecura tillverkar detta provningslakemedel, Karolinska
Institutet ar sponsor for studien.''®

CAIR-lab, Clinical Al Research, ett samarbete mellan Karolinska Institutet och Danderyds sjukhus, ska fungera som inkubator
och accelerator for att forenkla vdgen mellan forskning och anvandning av Al i varden."”

Centre for Advanced Medical Products (CAMP), ett nationellt samarbetsprojekt mellan forskare, kompetenta resurser i
god tillverksningssed (GMP), industri och sjukhus. Med stod fran Vinnova ska projektet fa fram metoder som utvecklar tidiga
ATMP-terapier fran preklinisk fas till klinisk implementering.’®

Centrum fo6r forskning om tillimpade intelligenta system, CAISR-Health, en forskningsprofil som involverar tva forsknings-
miljoer vid Hogskolan i Halmstad. Forskningen ror utveckling av Al-verktyg och hur dessa verktyg kan implementeras i sjuk-
varden.'™

Crispr/Cas9 behandling av Skelleftesjukan, en klinisk provning som drivs vid Umea universitet dar Crispr/Cas9, den sa kallade
"gensaxen’, anvands for behandling av Skelleftedsjukan.

DeepNEWS, ett Al-verktyg som utvecklats vid Karolinska Institutet och tidigt kan upptéacka blodforgiftning hos for tidigt
fodda barn med hjalp av data som samlas in pd neonatalavdelningen.’

EuCanlmage, ett internationellt samarbete for att bygga en storskalig plattform med medicinska bilddata, molekyldra- och
kliniska data i syfte att skapa Al-I6sningar for patientspecifika "fingeravtryck” inom onkologi. Sverige representeras via Umed
universitet och Collective Minds Radiology AB.'?

Eye for Al, en pilotsatsning i form av ett 18 manader langt talangprogram dar sex europeiska Al-utvecklare rekryteras till
Sverige for att rotera mellan Astra Zeneca, Zenseact och Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Al Sweden har tillsammans med
de tre partnerorganisationerna startat programmet.'?*

Forbattrad beredskap for framtida pandemier och andra halsokriser genom storskalig sjukdoms6évervakning, en innovations-
miljo for nya verktyg for framtida beredskap for pandemier, sjukdomsutbrott och andra hélsokriser med Lunds universitet
som koordinator.'

Galen™-plattformen fran Ibex Medical Analytics, en plattform fér Al-baserad diagnostik av cancer. Unilabs, en europeisk
diagnostikleverantor, har tecknat avtal med Ibex Medical Analytics fér att implementera plattformen. Diagnostiken ska borja
rullas ut i Sverige, féljt av andra europeiska lander dar Unilabs &r verksam.'*

GeneNova, en innovationsmiljo for effektivare produktion av genterapi for individualiserad behandling. Kungliga Tekniska
Hogskolan ar koordinator.'

Genpanelen Prosigna PAM50, ett beslutsstéd om huruvida kemoterapi dr gynnsam for vissa brostcancerpatienter eller inte,
vilket studeras inom ramen for ett doktorandprojekt vid Uppsala universitet.
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IndiCell, en innovationsmiljo for implementering av kliniska arbetsfloden for individualiserad stamcellsbehandling med Lunds
universitet som koordinator.'?

Information-driven healthcare, en innovationsmiljo som stodjer svensk sjukvard i att anvdanda Al for informationsdriven och
individanpassad vard. Samarbete mellan Al Sweden, Region Halland, Halmstads universitet och Karolinska Universitetssjukhuset.’®

Inkubator for nationella plattformar for systematisk klinisk validering av Al inom bilddiagnostik, en innovationsmiljo for
klinisk validering av kommersiellt tillgdnglig Al-programvara inom bilddiagnostik. Sweden Medtech4Health AB ar koordinator
och kunskapsspridningen sker inte minst genom AIDA.™°

Innovationshub med NorthXBiologics, en kommande innovationshub for att mojliggdra produktion av avancerade lakemedel
och vaccin, som Vinnova fatt i uppdrag att etablera i samarbete med NorthXBiologics i Matfors, Sundsvall. Hubben ska ocksa
stimulera till forskning och utveckling inom omradet.™'

Kompetenscentrum Al, ett kompetenscenter som startats vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset for att stodja utveckling och
inforande av Al i den kliniska praktiken. Inom kompetenscentret bedrivs ocksa forskning kring Al inom sjukvarden.'

Leap for life, ett innovationscentrum med Hogskolan i Halmstad som vard. Leap for life bedriver innovationsstdd, kompetens-
utveckling och forskning inom informationsdriven vard, samt initierar och koordinerar aktiviteter och initiativ tillsammans
med partners fran akademi, vard- och omsorgssektor samt naringsliv.'*?

MEGALIT, ett nationellt samarbete mellan sjukvard, akademi och industri som undersoker sékerhet och tumdrdédande effekt av
ett urval av lakemedel baserade pa mutationer i tumércellerna. Projektledningen drivs fran Akademiska sjukhuset i Uppsala.’*

Nanoengineered precision therapies of lower respiratory tract infections, en forskningsmiljé vid Karolinska Institutet med
syfte att utveckla nanopartikel-baserade precisionsterapier for behandling av nedre luftvagsinfektioner (NLI) orsakade av
bakterier.'*>

National Program for Data Driven Life Science (DDLS), ett forskningsprogram fokuserat pa data-driven forskning med fyra
strategiska omraden (bland annat precisionsmedicin) som drivs vid ScilifeLab.®

NAVOY Sepsis, ett CE-markt Al-verktyg, redo for kommersiellt bruk, som kan upptécka intensivvardspatienter med hog risk att
drabbas av sepsis upp till tre timmar innan standarddiagnostik. Al-verktyget utvecklades vid Uppsala universitet och utvarderas
just nu i studier vid Skanes universitetssjukhus, samt planeras att utvarderas dven vid Sédersjukhuset i Stockholm.™”

Nordic Precision Medicine Forum, en arlig konferens om implementering av precisionsmedicin. Dar samlas ledande experter
fran regeringar, industri, forskning och vard for att dela med sig av sina kunskaper, natverka, inspireras och samarbeta.’*®

Precisionsmedicinskt centrum Karolinska (PMCK), ett virtuellt centrum som drivs i samarbete mellan Karolinska Institutet och
Karolinska Universitetssjukhuset for att etablera hallbara strukturer for implementering av precisionsmedicin i den kliniska
vardagen.'®

Precisionsmedicinskt centrum Uppsala, ett centrum som ska startas av Region Uppsala och Uppsala universitet.

Precision Nutrition Innovation Arena, en innovationsmiljo for anpassning av kost och naringsintag utifran individuella skillnader i
matsmaltningssystemen. Orebro universitet &r koordinator.'
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Prevention och tidig terapi av reumatoid artrit med hjalp av precisionsmedicin, en innovationsmiljo for battre upptackt,
forebyggande atgarder och behandling for personer som har eller riskerar att fa ledgangsreumatism. Karolinska Institutet ar
koordinator.™

Projekt for akutleukemier, ett nationellt utvecklingsprojekt dar patienter med leukemi helgenomsekvenseras for att se om
detta kan forbattra och forfina bade diagnostik och behandling.

Reflextestningsprojektet, kliniskt forskningsprojekt vid Karolinska Institutet dar biopsier fran misstankt tjock- och andtarms-
cancer gensekvenseras for att ddrefter skraddarsy patientens cellgiftsbehandling innan den sétts in.'*

Sahlgrenska life, ett utvecklings- och samverkansprojekt mellan Géteborgs universitet och Vastra Gotalandsregionen (VGR)
for att skapa ett centrum for varldsledande forskning, vard, utbildning och innovation. Det &r en satsning inom omraden med
snabb utveckling och potential: Al, precisionsmedicin, genomik och biologiska lakemedel.'*

SCAPIS, en varldsunik studie inom hjarta, karl och lunga med 30 000 slumpvis utvalda deltagare i aldern 50-64 ar som genom-
gatt omfattande hédlsoundersokningar - prover, tester, rontgen av organ och avancerad bildtagning inuti karlen. Det samlade
materialet utgor varldens djupaste data-, bild och biobank. Sex universitet leder och driver SCAPIS i ndra samarbete med
Hjart-Lungfonden, som &r studiens huvudfinansiar. Malet &r att kunna avgora vilka som drabbas av till exempel hjartinfarkt
eller stroke och behandla dem innan sjukdom uppstar.'*

Strategiskt stod for artificiell intelligens, ett kompetenscentrum som Region Vasterbotten har startat for att stotta klinisk
forskning inom artificiell intelligens och maskininlarning.™

Swedish Al Precision Pathology (SWAIPP), en Innovationsmiljo som utgors av Karolinska Institutet, patologklinikerna i region
Kalmar, Vastmanland och Skane, Stratipath, Microsoft Sverige, Roche Diagnostics, Philips, Brostcancerforbundet, Prevas (MEDQURE)
samt Helseplan, for att utveckla och implementera Al-baserad diagnostik (genom bildanalys) i cancervarden.'

Swedish Medical Language Data Lab, ett samarbetsprojekt mellan Sahlgrenska Science Park, Region Halland, Folktandvarden
Véastra Gotalandsregionen, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Peltarion, RISE och Al Sweden for att utveckla Al-modeller som
kan processa data utifran medicinsk text, exempelvis skrift fran journaler.™

Test Bed Sweden for Clinical Trials and Implementation of Precision Health in Cancer Care, en testbadd som stimulerar till
nationella kliniska studier som underlattar inforande av mer traffséker prevention och behandling inom cancervarden.
Handelshégskolan i Stockholm &r koordinator.'*®

Bilaga 3 — Pagaende myndighetsuppdrag och utredningar gallande
tillganglighet av halsodata

| oktober ar 2021 presenterade regeringen en nationell datastrategi for 6kad tillgdng av data for bland annat Al och digital
innovation.'

Hos E-hdlsomyndigheten pdgar i skrivande stund (mars ar 2022) flera regeringsuppdrag géllande hélsodata, exempelvis:

e uppdraget att genomfora en forstudie om hur myndigheten skulle kunna ta fram en nationell digital infrastruktur for
kvalitetsregister.’™ Syftet ar att skapa en mer sammanhallen infrastruktur och forutsattningar for en datadriven halso- och
sjukvard (detta omfattar dock inte hédlsodataregister pa exempelvis Socialstyrelsen). Uppdraget ska redovisas senast den 1
juniar 2022.
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e uppdraget att genomfora en forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik.'’ Férstudien férvantas
bidra till 6kad sekundaranvandning av hélsodata och battre mojligheter for att identifiera och rekrytera patienter till
kliniska studier. En delredovisning lyfter fram att det saknas samordning mellan uppdrag inom narliggande omraden.’?
Forstudien ska vidare ge forslag pa en eller flera piloter for utveckling av en datadelningstjanst for mammografi i syfte att
oka mojligheterna for primar- och sekundaranvdandning av data. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december ar
2022.

E-hdlsomyndigheten har nyligen avslutat uppdraget om sammanhallen journalféring, som innefattar analys och forslag pa
mojligheter till en sammanhallen journalféring mellan olika vardgivare i Sverige. Lagrummet tilldter idag att vardinformation
for en enskild individ far delas mellan olika vardgivare 6ver landet, men majligheten anvands inte i alla kommuner eller regioner.
Detta mojliggor dock inte sekundaranvandning for forskning.

En delrapport av uppdraget fran oktober ar 2021 namner att den tekniska I6sning som framover anvands fér sammanhallen
journalforing bor kunna anvdndas ocksa for flera andamal, till exempel forskning och kvalitetsuppfdljning. Delrapporten
namner ocksa behovet av statligt stod for sammanhallen journalféring ur flera aspekter, bland annat att en statlig myndighet
bor besluta om vilken information och vilka specifikationer som ska anvandas vid datahanteringen.'>

Slutrapporten konstaterar att de storsta hindren for sammanhallen journalféring, snarare an tekniska I6sningar, beror pa
"fragor kopplade till organisatorisk hemvist, ekonomiska mojligheter, rattsliga konstruktioner och den egna férmagan att inga
i ett frivilligt system for elektroniskt informationsutbyte.” | slutrapporten foreslas en rad forslag for att stimulera sammanhallen
journalféring inom dagens lagrum, men ocksa forslag som kraver forfattningsandringar — exempelvis att en vardgivare ska
vara skyldig att lamna ut vissa prioriterade uppgifter till en patientoversikt som ar tillganglig i hela landet.’*

Parallellt med E-hdlsomyndighetens utredning om sammanhallen journalféring har det nyligen kommit en lagradsremiss fran
regeringen om sammanhallen vérd- och omsorgsdokumentation, som utgar ifrdn den tidigare utredningen ” Oversyn av vissa
fragor som ror personuppgiftshantering i socialtjanst- och halso- och sjukvardsverksamhet” (dir. 2019:37)."*>1*¢ Lagradsremissen ska
mojliggdra for vard- och omsorgsgivare, genom direktatkomst eller annat elektroniskt utldmnande, att fa tillgéng till person-
uppgifter hos andra vard- och omsorgsgivare.

Lagradsremissen innebdr ocksa att Patientdatalagens (2008:355) bestdmmelser om sammanhallen journalféring éverfors till
den nya lagen och bestammelser infors rérande de delar av socialtjanstens verksamheter som avser omsorg om aldre personer
och personer med funktionsnedsattning. Lagandringen foreslas trada i kraft den 1 januari ar 2023.

Aven Socialstyrelsen innehar flera regeringsuppdrag géllande hélsodata:

« Inom pagdende regeringsuppdrag “"Uppfdljning av primarvard och omstaliningen till en mer ndra vard” (52019/03056/FS)
har en forsta delredovisning gjorts. Forslag har [dmnats géllande nationell insamling av registeruppgifter fran primar-
varden, som bland annat ska vara till nytta for kvalitetssakring av priméarvarden, 6kad jamstélldhet inom varden samt for
forskning."” Forslagen fran delredovisningen skickades ut pa remiss till och med den 15 januari ar 2022 och uppdraget
slutredovisas den 1 oktober ar 2022.'%#

«  Inom ramen for "Uppdrag om att lamna forslag pa forfattningsandringar avseende patientregistret (PAR)” ska Social-
styrelsen lamna forslag pa de forfattningsandringar som kravs for att datainsamlingen till patientregistret (PAR) ska
kunna innehalla data om samtliga patienter som behandlats inom den 6ppna varden som inte &dr primarvard. Uppdraget
redovisas den 31 maj ar 2022.'°
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« Inom uppdraget att kartldgga datamangder av nationellt intresse pad halsodataomradet ska forutsattningar och hinder
beskrivas for datainsamling av varje typ av datamangd. Socialstyrelsen ska i den man det ar mojligt beakta forsknings-
och innovationsperspektivet. | en delredovisning av uppdraget presenteras en behovskartlaggning som pavisar bredden
av omraden dar tillgéng till hdlsodata efterfrdgas.’® Socialstyrelsen ska d@ven inom ramen fér uppdraget utreda inrattandet
av ett nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som huvudman, samt hur férutséttningarna ser ut for att nyttja
uppgifterna i biobanksregistret till bl.a. forskning och uppféljning.'® Uppdraget slutredovisas den 1 oktober ar 2022.¢2

Myndigheten for digital férvaltning (Digg) har sedan sommaren dr 2021 ett uppdrag att framja delning och nyttiggérande av
data inom den offentliga férvaltningen samt statligt dgda bolag, for att frigora data for utveckling av Al och digital innovation.'s®

| april ar 2022 inleder Vetenskapsradet inrdttandet av ett nationellt stod for béttre nyttjande av halsodata for forskning och
innovation. Stodet ska tillhandahalla tre funktioner:

1. nationell radgivning i form av kunskapshoéjande stod, for att tydliggora det fragmenterade och svaréverskadliga halsodata-
omradet samt ge 6vergripande kunskap om mdjligheten att nyttja halsodata.

2. nationell radgivning i form av koordinerande stod, for att erbjuda och majliggéra samverkan och samarbeten som kan
bidra till battre forutsattningar for nyttjande av halsodata.

3. lopande kartldggning av oklarheter och hinder som lamnas till regeringen, samt sprids till beslutsfattare inom halsodata-
omradet med mandat och befogenheter att vidta atgarder.

Inrdttandet av det nationella stodet inleds genom stegvis implementering i Vetenskapsradets befintliga verksamhet, kompetens-
rekrytering och resursforstarkning, samt genom att ta fram underlag for uppféljning och utvardering av det nationella stodet.'®

TLV har haft flera uppdrag dar de med hjalp av Real World Data (RWD), det vill sdga data som genereras per automatik och inte
specifikt i syfte for en forskningsstudie, ska utveckla uppféljningen av exempelvis cancerldkemedel och dess effekt i klinisk
vardag.'> 166

Vinnova har uppdraget att kartlagga behov av utvecklingsinsatser for datadelning, for att kunna mota malsattningen om ett
Sverige som &r attraktivt for forskning, innovation och utveckling pa Al- och dataomradet. Uppdraget slutredovisas den 1 juni
ar2022.'%

Vinnova har utlyst en innovationstavling, Vinter, som utgdr en pilotsatsning for innovation med kénsliga data. Tavlingen ska
bidra till att skapa forutsattningar for saker delning och anvandning av kansliga data, genom att foretag och organisationer
som deltar utvecklar smarta l6sningar pa riktiga problem. Inom tavlingen, som avslutas under varen ar 2022, anvands vard-
och hélsodata kopplat till diabetes typ 1.7

Aven Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) innehar ett pdg&ende regeringsuppdrag att genomféra kunskapshéjande insatser
avseende integritets- och dataskyddsfrdgor inom innovations-, utvecklings- och inférandeprocesser.'®® Uppdragets syfte &r
att sakerstalla att den 6kade anvdandning av data som samhallets digitalisering medfér inte blir oetisk, olaglig eller inskranker
manskliga rattigheter. Uppdraget ska slutredovisas den 31 mars ar 2023.
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Detta ar var vision for life science ar 2030:

Sverige ar en global nyckelaktor inom life science som attraherar topptalanger
Med starka och langsiktiga satsningar pa utbildning och forskning ges stort utrymme for
nyfikenhet, driv, vetenskaplighet och excellens.

Sverige ar foregangslandet inom halso- och sjukvard tack vare att kompetens

omsatts i praktiken

Samspelet mellan akademi, foretag, vard och befolkning skapar attraktiva miljoer for forskning
och innovation, och en halso- och sjukvard i framkant.

Vardens samordnade uppdrag att dokumentera relevant information bidrar till en unik nationell
plattform for forskning och kvalitetsutveckling. Forskare och féretag lockas till Sverige som
en ledande nation for patientnara studier.

Sverige ar en magnet for life science-investeringar
Med sin innovativa och dynamiska miljo, i kombination med attraktiva forutsattningar for
naringslivet, ar Sverige en av de mest konkurrenskraftiga life science-nationerna i varlden.

Agenda for hdlsa och valstand — ett samarbete mellan SVER'GE och:
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