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Ambitionsniva- inte bara komma ikapp?

Forutsattningar i svensk sjukvard

Ett exempel pa framgang
och problem...

Vad behover goras?
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svesmer - FOTUtSAttningar 1 svensk sjukvard SIUKHUSET

V1 har verkligen forutsattningar att inte bara komma
ikapp

om v1 ar sa mycket efter?

En av varldens basta Overlevnad 1 cancer (Concord-3,
2000-2014)

Mycket god och jamlik sjukvard
— RCC, SVF, MDK

Stort fortroende fOr sjukvarden 1 befolkningen

Hog utbildningsniva “health literacy”
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e FOrutsattningar i svensk sjukvard SIUKHUSET

e Stort intresse fran patienter att delta i kliniska studier

» Stort intresse fran patienter att vi forskar pa deras
sjukhistoria och tar extra prover

— ”Kan jag var till nytta...”

« Stora mojligheter att félja nya behandlingar pa
befolkningsniva

— Vi ar alla med i manga register!

» Val fungerande myndigheter som reglerar forskningen
— EPM, LMV
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Ett exempel pa framgang

CAR T-celler
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e Immunterapl mot cancer

_ Science: ”Arets genombrott
» Checkpoint blockad 2013”

Nobelpris 2018

e CAR T-celler

CANCER
IMMUNOTHERAPY




Jesaa — (C AR T-celler

Patientens egna T-celler

Genetisk modifiering |
laboratoriet for att doda
cancerceller

Ges sedan tillbaka till
patienten
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s K INIska resultat

Metoden utvecklad vid
flera stora universitet I
USA

Forsta patienterna
behandlade i mitten pa
2000-talet

Spektakulara resultat

Mycket svart sjuka
patienter med akut
lymfatisk leukemi (ALL)
eller lymfom blev tumorfria
och verkar ha blivit botade
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Emily Whitehead, forsta
barnet behandlat med CAR
T-celler, 2011




3

AKADEMISKA

e Vad gor vi 1 Uppsala?

 Ett samarbetsprojekt
med Baylor Collage of
Medicine 1 Houston

Syftet var att borja
behandla patienter med
lymfom och leukemier
med CAR T-celler
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Start maj 2014

Forst i Europa

CAR T-cellerna
tillverkas pa Vecura,
Karolinska Huddinge

Behandlat 33 patienter
2 olika studier

Lovande resultat!
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CAR T celler
171107

FDG WB
180228
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e Framgangsfaktorer

Samarbete preklinisk och klinisk forskning
Internationellt samarbete

Valfungerande universitetssjukvard
Nationellt samarbete inom diagnosgrupper
GMP-laboratorium i Sverige: Vecura, Kl

Valfungerande myndigheter- Lakemedelsverk och
Etikprovning

Anslag fran AFA och Cancerfonden
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Implementering och
kompetens

« 2 kommersiella CAR + Inte problemet!
T-celler godkinda

— Yescarta och Kymriah Nationella

» Behandlingsstart 2019 - diagnosgrupper

certifierin Nationella
5 telekonferenser

Utbildning av personal

Det klarar vi bra!
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~ren o Vilka ar problemen?

Priset Vad kan vi1 gora?

« 3,4 milj (Yescarta enligt
TLV’s halsoekonomiska
berdkning)

Gaéller bara cellerna- inte
sjukvarden

 Fortsatta bedriva

kliniska studier pa
CAR T-celler

* Mer utveckling
behovs

Foretagen kraver
omfattande forberedelser
pga myndighetskrav

som sjukvarden ska
betala




Varfor ar det sa svart att bedriva a
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owvesmer - K11N1sk forskning? SIUKHUSET

For att genomfora vara studier med
CAR T-celler behtver vi:

Forskningsanslag- oerhort svart att fa for
kliniska prévningar

Skriva protokoll, IMPD, IB

Ansoka om tillstand hos EPM, LMV,
stralskydd, skriva patientinformation,
EudraCT nr

Klinisk prévningsenhet med
forskningsskoterskor

CRF
StartmoOte

Remisser fran andra landsting- dr och
patient vill men varden vill inte betala!

Catja Johansson &r en av 30 patienter med obotiig lymfomn som faft mojighet aff tes-
iz den nya immunterapin CAR T-cellbehandiing och det med lyckat resulftat. EXt 4r sena-
re sitfer hon har, glad och facksam, och samtaler sin Mkare Gunilla Enblad.
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aveneer - KIINISK forskning?
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Genomfora studien enligt /H
GCP- extremt komplicerat
regelverk

¢j Gunilla!
Vill bara tala om att nu har
xx somnat in idag k1 15.55.

Ater igen, vill bara tacka for
Ta hand om biverkningarna, allt du gjort for henne.
SUSAR, SAE, AE \Mvh ...

Behandla patienterna

Kommunicera med kollegor / \
pa andra sjukhus Hej Gunilla och 6vriga i Uppsala. Ja, jag
— det gr inte att ringa via mar verkligen samre for varje dag. Med
sjukhusens véxlar... hjélp av familj ser det dock ut som &ven
— vi1 har inget gemensamt denna tid kan bli bra. Vill ocksa beratta att
journalsystem... det kanns valdigt skont att vi/ni gjort allt

Avsluta behandling som inte for min Gverlevnads skull. Sen &r det ju
fungerar bra om det dven bidrar till ny kunskap

inom forskningen! Lycka till med er
wrskning! /




&2 Hur kan Sverige (for)bli o
smesrerl€dANAE?

SOkt anslag fran Vetenskapsradet 2015 och 2016 for
nationell CAR T-cellstudie med var produkt- avslag

Skulle kostat ca 20-25 milj for 70 doser och kostnader
for prOvningen

Och hela landet skulle vara forberett. ..

70 kommersiella doser kommer att kosta minst 210
milj kr

Och vi lar oss mindre...
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e Onskelista

« Mer anslag till klinisk forskning

e Ta bort hinder for att remittera
patienter till studier

 Forenkla regelverket- GCP
» Inse att klinisk forskning lonar sig
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