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Forord

IVA driver projektet Svenska framtider med syftet att
formulera en vision for Sverige som ledande inom teknik

och innovation ar 2035. Svenska framtider samlar aktorer

fran akademi, naringsliv och offentlig sektor for att identifiera
mojligheter, utmaningar och strategiska riktningar for framtida
konkurrenskraft och hallbar utveckling. Arbetet startades

hosten 2025.

Projektet omfattar bland annat arbetsgrupper som snabbt och
malinriktat analyserar utmaningar och mojligheter inom olika
teknikomraden. Grupperna tar fram teknikrapporter med tydligt
fokus pa respektive omrade. Rapporterna ger en dverblick

dver nulage och framtidsutsikter inom omradet och innehéller
konkreta forslag till &tgarder. De fungerar ocksa som viktiga

underlag for att forma en dvergripande vision for Sverige ar

2035.

Denna arbetsgrupp har fokuserat pa avancerade
terapilakemedel, ATMP. Detta ar en grupp innovativa
behandlingar som bygger pa anvandning av gener, celler
eller vavnader for att behandla och bota sjukdomar.
Gruppens analys visar att ATMP-omradet kraver satsningar

som utgar fran en omstallning av varden mot en ny medicin,
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innovativa tekniker, multidisciplinara miljoer och ekonomiskt

nytankande.

Som i alla IVA-projekt har deltagarna medverkat i sin person-
liga kapacitet och inte som foretradare for de organisationer
dar de ar verksamma. Rapportens analyser och forslag bygger

i stor utstrackning pa diskussioner inom arbetsgruppen samt
pa erfarenheter och den kunskap som dess medlemmar bidra-
git med. Arbetsgruppen star bakom rapporten i sin helhet, men
det innebar inte att samtliga medlemmar nddvandigtvis star

bakom varje enskild formulering.

Arbetsgruppen inom ATMP har arbetat fran februari till maj
2026.

Arbetsgrupp

Maria Anvret (ordforande), IVA-ledamot
Kristina Ekberg, HealthCap

Thomas Eldered, Flerie, IVA-ledamot
Anna Falk, Lunds universitet

Anders Hamsten, [VA-ledamot

Pontus Holm, Region Stockholm
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Jenni Nordborg, Lif

Johan Rockberg, Kungliga Tekniska hogskolan, IVA-ledamot
Anna Sandstrom, AstraZeneca, IVA-ledamot

Knut Steffensen, Karolinska ATMP-centrum

Anna Wedell, Karolinska Institutet/

Karolinska universitetssjukhuset, IVA-ledamot

Stod till arbetsgruppen

Lisa Thelin, projektledare
Charlotte Hall, skribent
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Sammanfattning

Avancerade terapilakemedel (ATMP) ar innovativa
behandlingar som befinner sig i ett tidigt, men snabbt

vaxande, utvecklingsskede globalt.

Sverige har goda forutsattningar att bli ledande inom
delar av ATMP-omradet tack vare stark forskning, klinisk
expertis, avancerad sjukvard och ett datadrivet ekosystem.
Samtidigt begransas utvecklingen av bristande nationell
samordning, otillrackliga investeringar och behov av
tydligare strukturer. Omradet praglas dessutom av hoga
kostnader, komplexa processer och krav pa nya affars- och
betalningsmodeller for forbattrade forutsattningar att na

kommersiell framgang.

ATMP utgor i dag en liten del av lakemedelsmarknaden,
men vantas fa okad betydelse i takt med framsteg

inom medicinsk forskning, teknisk utveckling och mer
effektiva produktionsldsningar. Detta stéaller krav pa dkad
samverkan mellan aktorer, en starkare koppling mellan
forskning och klinik samt mer andamalsenliga tekniska
och regulatoriska ramverk. De férslag som lamnas har
fokus pa teknik, vardens omstallning, supermiljoer,

finansiering, regelutveckling och incitament. Genom-
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forandet behover praglas av hdg ambition, offensiv kraft
och ett tydligt fokus pa samarbete och pa att omséatta

idéer i konkreta resultat.

Arbetsgruppen lamnar tre sammanfattande rekommen-
dationer som starker Sveriges konkurrensformaga och
attraktionskraft samt bidrar till en héllbar utveckling. De
bidrar aven till starkt nationell samordning samt till dkad
produktion och anvandning av ATMP, bade nationellt och

globalt.

Vi menar att rekommmendationerna paskyndar utvecklingen
och implementeringen av ATMP. De har forutsattningar att
pa sikt ge samhallsekonomiska vinster genom battre halsa,
lagre vardkostnader och mer attraktiva villkor for naringslivets

investeringar.

Rekommendationerna baseras pa en nuladgesanalys av Sveriges
position inom ATMP, internationella utvecklingstrender samt en
genomgang av nyckelfréagor som identifierar hinder och maijlig-
heter for Sveriges fortsatta utveckling. De sammanfattar ett

antal forslag och handlingspunkter som redovisas mer utforligt

I rapporten.
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Satsa pa multidisciplinara supermiljoer med gemensamma
teknikplattformar dar akademi, naringsliv samt halso- och
sjukvard utvecklar ATMP och gor effektiv implementering

mojlig.

Mojliggor for varden att vara en integrerad aktiv del av
forskning och innovation sé att nya behandlingar snabbare

nar patienter.

Forenkla regler och stark incitament i Sverige och EU,
samt forbattra samspelet mellan offentlig och privat
finansiering for att mobilisera kapital och utveckla robusta

affarsmodeller.
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English Summary

Advanced therapy medicinal products (ATMPs) are innovative
therapies that remain at a relatively early stage of development

but are advancing rapidly and gaining momentum globally.

Sweden is well positioned to become a leader in selected ar-
eas of the ATMP sector, building on its strong research base,
clinical excellence, advanced healthcare system, and data-
driven innovation ecosystem. However, progress is constrained
by fragmented national coordination, insufficient investment,
and the need for clearer governance and support structures.
The sector also faces challenges related to high development
costs, complex regulatory and implementation pathways, and
the need for innovative business and reimbursement models to

strengthen commercial viability and long-term growth.

ATMPs currently represent a relatively small share of the phar-
maceutical market, but their importance is expected to grow
significantly as scientific advances, technological progress,
and more efficient manufacturing solutions drive wider adop-
tion. Realising this potential will require closer collaboration
across sectors, stronger integration between research and
clinical practice, and more enabling technical, regulatory and

market frameworks. The proposals presented in this report

12
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address six key areas: technology, healthcare transformation,
innovation ecosystems, financing, regulatory development
and incentives. Their successful implementation will depend
on a high level of ambition, strong leadership, and a shared

commitment to collaboration and delivery of tangible results.

The working group presents three recommendations on how
Sweden should focus its efforts to strengthen industrial com-
petitiveness, advance sustainability, and contribute to both
national and global security. We believe that these recommen-
dations will help unlock the full potential of ATMPs. In the long
term, they can contribute to improved health outcomes, lower
healthcare costs, and stronger incentives for private-sector in-

vestment and innovation.

The recommendations are based on an analysis of Sweden’s

current position in the field of ATMPs, international trends, and
a review of key issues identifying both obstacles and opportu-
nities for continued development. They bring together a range
of proposals and action points, which are set out in greater de-

tail in the report.

- Invest in multidisciplinary super-environments with shared

technology platforms where academia, industry and

13
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the healthcare sector develop ATMPs and facilitate their

effective implementation.

Enable healthcare providers to play a more integrated role
in research and innovation, accelerating patient access to

new treatments and improving care outcomes.

Simplify regulations and strengthen incentives in Sweden
and the EU, and improve the interaction between public
and private funding to mobilise capital and develop

robust business models.
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Utgangspunkter i arbetet med ATMP

Forutsattningar

| denna rapport anvands begreppet avancerade terapilakeme-
del, som i lbptexten forkortas ATMP. Rapporten utgar fran den
definition som Lakemedelsverket tillampar i vagledningar och
information om ATMP och som bygger pa EU-lagstiftningen:
"Avancerade terapilakemedel (ATMP) ar lakemedel som om-
fattar genterapilakemedel, somatiska cellterapilakemedel och
vavnadstekniska produkter. Dessa lakemedel baseras pé gener,
celler eller vavnader och anvands for att behandla, bota eller
forebygga sjukdomar genom att aterstélla, korrigera eller modi-

fiera fysiologiska funktioner.”

Inom begreppet ATMP innefattas i den har rapporten cell-, gen-
och vavnadsterapi. Cell- och genterapi ar internationellt vedertag-
na begrepp, medan termen ATMP huvudsakligen anvands inom

EU. | flera lander, exempelvis USA, anvands inte begreppet ATMP.

ATMP ar en delmangd av life science-omradet. | relationen
mellan dem ar life science den dvergripande helheten, medan

ATMP utgor en mindre del som representerar de mest avance-

1 Lakemedelsverket. Avancerade terapilakemedel (ATMP). Baserad pa
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007.

16
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rade terapierna. ATMP ar beroende av ekosystemet kring forsk-
ning, naringsliv, regulatoriska processer och halso- och sjuk-

vard for att utvecklas och na klinisk anvandning:

Avgransningar i arbetet med
teknikrapporten

| denna rapport har féljande avgransningar tillampats:

rapporten ar avgransad och fokuserad pa ATMP,
rapporten omfattar inte forutsattningar, villkor och
utvecklingsmajligheter som ar generella for hela life science-

omradet.

Med dessa avgransningar ar det samtidigt viktigt att betona att
ATMP utgor en integrerad del av life science-omradet. Det innebar
att diskussioner, analyser och forslag kopplade till ATMP i manga

fall ocksa ar relevanta for och paverkar life science-sektorn i stort.

Motivering till att IVA prioriterat
en teknikrapport inom ATMP

IVA har gjort en datadriven analys av patent, vetenskap-

17
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TABELL 1: IVAs val att genomfora en teknikrapport inom ATMP utgar fran atta kriterier.

KRITERIUM ATMP | SVERIGE

Globalt ledarskap Stark forskningsposition och god klinisk kapacitet,
men inte global ledare i hela vardekedjan.

Turn around God mojlighet att starka positionen tack vare befintlig
(mojlighet att vanda kompetens, infrastruktur och pagaende initiativ, men for att
radande utveckling) vanda radande utveckling kravs bland annat samordning och

investeringar.

Positionsforflyttning Mojlig inom utvalda nischer (till exempel kliniska préovningar,
data, precisionsmedicin), men den internationella
konkurrensen &r hard.

Maojliggorande teknologi Tekniska plattformar och produktionskapacitet ar viktiga
eftersom framtidens lakemedel kommer att produceras och
kontrolleras pa nya satt, dar teknik och industriella system blir
avgorande.

Internationellt Val integrerat i internationella samarbeten, men tappar
investeringar och kliniska provningar till storre marknader.

Megatrender ATMP ligger i linje med globala trender som precisionsmedicin,
individualiserade behandlingar och biologiska lakemedel.

Geopolitik Stabil och attraktiv milj¢ for forskning och innovation,
men liten marknad.

Hett omrade Vacker stort intresse genom potentialen att forandra behandlingen
av allvarliga och tidigare svarbehandlade sjukdomar.

liga publikationer och startup-investeringar for att kart-

lagga Sveriges globala position inom 48 strategiskt viktiga

18
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teknikomraden som har stor betydelse for landets framtida

valstand, ekonomiska motstandskraft och nationella saker-
het 2

Analysen gav bland annat insikten att Sverige behover ta ett mer
strategiskt angreppssatt for att sakra var position internationellt.
Mot denna bakgrund har IVA valt att géra en fordjupad analys for
ATMP och ta fram forslag for dnskad framtida riktning inom det-

ta omrade. Valet utgar fran atta kriterier, se tabell 1.

Sverige har goda forutsattningar att bli ledande inom delar av
ATMP, eftersom vi har stark forskning, klinisk expertis, avance-
rad sjukvard och ett till stora delar datadrivet ekosystem. Samti-
digt saknas i dag tydlig nationell samordning, strategi och till-
rackliga investeringar. Utvecklingen gar snabbt internationellt

och ATMP kommer att forandra hur sjukdomar behandlas.

ATMP &r identifierat som ett strategiskt omrade pa EU-niva och
lyfts fram inom EU:s bioteknikakt (eng. European Biotech Act)
som ett prioriterat omrade for att starka Europas biotekniks-

ektor genom snabbare innovation, férenklade regelverk och

2 IVA (2025). Sveriges position inom strategiskt viktiga tekniker.
Investeringsprioriteringar, styrkor och utmaningar.
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forbattrade mojligheter for kliniska provningar, produktion och
marknadstillgang.? Omradet ar aven hogt prioriterat i Kina* och
USA.® De satsningar som gjorts i flera delar av varlden har bi-
dragit till expansionen av initiativ for att framja utvecklingen av
ATMP.

For att omradet ska fa attraktionskraft maste hela svenska life
science-systemet starkas. Om Sverige inte agerar nu finns en
stor risk att vi hamnar efter inom ett omrade som ar viktigt for

framtidens vard och ekonomi.

3 European Commission. (2025). European Biotech Act. 2025/0406(COD)
16/12/2025. European Commission. (2020). Pharmaceutical strategy for
Europe. European Medicines Agency. (2017). Guideline on advanced therapy
medicinal products (ATMPs). European Parliament and Council of the
European Union. (2007). Regulation (EC) No 1394/2007 on advanced therapy
medicinal products.

4  State Council of the People’s Republic of China. (2015). Made in China 2025.
State Council of the People’s Republic of China. (2016). The 13th Five-Year
Plan for Economic and Social Development of the People’s Republic of China.

5 U.S. Food and Drug Administration. (2019). Framework for the regulation of
regenerative medicine products.
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Nuldgesbeskrivning av ATMP

ATMP ar innovativa behandlingar som
skiljer sig fran traditionella lakemedel

ATMP &r en grupp innovativa behandlingar som bygger pa an-
vandning av gener, celler eller vavnader for att behandla och
bota sjukdomar® Behandlingar som bygger pa ATMP verkar di-

rekt pa de bakomliggande orsakerna till sjukdom.

ATMP anvands i nulaget framst for ovanliga och allvarliga ge-
netiska eller livshotande sjukdomar dar etablerade behand-
lingar ofta ar otillrackliga. Ett exempel ar hemofili, dar gente-
rapi kan ersatta eller korrigera bristande koagulationsfaktorer.
Ett annat exempel ar sickelcellanemi, dar genredigering el-
ler cellterapi med modifierade stamceller anvands. Inom det
neuromuskulara omradet behandlas spinal muskelatrofi och
Duchennes muskeldystrofi och inom 6gonsjukdomar ror det
sig framst om arftliga nathinnesjukdomar. ATMP i form av
CAR-T-cellterapi anvands ockséa vid hematologiska cancer-

former (leukemier och lymfom) och vid sallsynta genetiska

6  Textenidetta avsnitt bygger pa en svensk 6versattning av denna artikel:
Van Eldere J, Aiuti A, Lluesma S et al. (2026). A roadmap for supporting
the development of advanced therapy medicinal products in a European
framework. The Lancet Regional Health - Europe, 2026; 66.
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sjukdomar dar specifika
OLIKA TYPER AV BEHANDLINGAR

mutationer kan korrige-
ATMP omfattar framst tre typer av

ras. Vidare omfattas ocksa behandlingar. Den forsta ar genterapier
som forandrar eller tillfor genetiskt material
: i celler. Den andra &r somatiska cellterapier
meta bO|a SJu kdoma rsom dar levande celler anvands for att reparera
o . B eller ersatta skadad vavnad. Den tredje
paver kar am nesomsatt- typen ar vavnadstekniska produkter som
syftar till att dterskapa eller ersatta biologiska
Ni ngen samt neu rolog iska strukturer, till exempel hud eller brosk.

sjukdomar som Parkinsons

sjukdom och andra tillstand som ar kopplade till centrala
nervsystemet. ATMP tillampas aven inom behandling av hjart-
sjukdomar, dar vavnadstekniska behandlingar anvands for att

reparera skadad vavnad i hjartat.

En viktig egenskap hos ATMP éar att de ofta ges som engangs-
behandlingar med potentiellt [angvarig eller permanent effekt.
Manga behandlingar ar dessutom individanpassade, sarskilt s&
kallade autologa terapier dar patientens egna celler anvands.
Det gor att produktion, logistik och kvalitetskontroll ar mer
komplexa an for andra lakemedel. ATMP kraver specialiserad
tillverkning och avancerad klinisk infrastruktur som sakerstaller
sparbarhet genom hela processen, fran tillverkning till behand-
ling av patienten. Behandlingarna kraver dessutom noggrann

och langsiktig uppféljning av patienterna.

23
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Utveckling och anvandning av ATMP skiljer sig ocksa fran andra
lakemedel genom att de vetenskapliga och regulatoriska kra-
ven ofta behover anpassas. Till exempel ar traditionella djurmo-
deller inte alltid relevanta. Kliniska studier och provningar kan
vara svara att genomfoéra i stor skala, sarskilt vid sallsynta sjuk-

domar dar patientgrupperna ar sma.

ATMP:s komplexitet och potentiella risker skapar nya utmaning-
ar for sjukvarden, bland annat avseende regelverk och finansie-
ring. De forbattrar samtidigt maojligheterna att behandla vissa
sjukdomar och kompletterar andra behandlingsformer. De dfri-
ver ocksd behovet av fortsatt innovation, till exempel for att
|6sa produktionsutmaningar och minska risker som kan uppsta
vid behandling. Sddana utmaningar och risker kan vara bade
specifikt kopplade till ATMP och av mer generell karaktar, lik-

nande dem som forekommer for andra typer av lakemedel.

Varden ar en ndédvandig del av innovationskedjan. Implemen-
teringen av ATMP i varden ger effekter som sprider sig genom
hela systemet. P4 kort sikt innebar det 6kade kostnader, men
pa langre sikt finns en forvantan om lagre kostnader bade for
behandlingen och for samhallet i stort, i linje med fragor om

hallbara foretag och ekonomiskt nytankande. Detta behdver

24
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beaktas for att ATMP ska kunna inforas brett och péa ett hall-
bart satt.

Den kliniska utvecklingen och tillgang till halso- och sjukvar-
dens infrastruktur ar en forutsattning for framgangsrik utveck-
ling och anvandning av ATMP, men det behovs aven framsteg

inom industriell utveckling och produktion.

Utvecklingsprocess for ATMP

ATMP gar fran ideé till klinisk anvandning genom en utvecklings-
process som omfattar flera olika steg med bland annat studier

och provningar, godkdnnande och inforande i varden.

Aktorer inom ATMP

| Europa finns flera olika aktdrer som pa olika satt arbetar med

utveckling och anvandning av ATMP/

7  Textenidetta avsnitt bygger delvis pa foljande underlag: European Medicines
Agency (EMA). Advanced therapy medicinal products overview och European
Commission. Advanced therapies.
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Regulatoriska myndigheter granskar kvalitet, sakerhet och ef-
fekt hos ATMP. Inom Europa ar den europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA) viktig, medan ansvaret i Sverige ligger

pa Lakemedelsverket. De regulatoriska processerna omfattar
bland annat godkannande av tillverkning samt granskning och
godkannande av kliniska studieprotokoll for akademiska studier
och foretagsfinansierade kliniska provningar. Myndigheterna
ger ockséa vetenskaplig radgivning genom hela utvecklings-

och godkannandeprocessen.

For kommersiella lakemedel som har godkants av EMA sker
den halsoekonomiska utvarderingen i Sverige vid Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV), medan rekommenda-
tioner om anvandning inom héalso- och sjukvarden lamnas
av en nationell samverkansfunktion inom Sveriges regioner
(Radet for nya terapier, NT-radet). NT-radets beslut ar inte ju-
ridiskt bindande, men har i praktiken stor betydelse eftersom
regionerna gemensamt brukar folja rekommendationerna for
att sakerstalla en likvardig och kostnadseffektiv lakemedels-

anvandning i hela landet.

Akademiska centra och universitetssjukhus bedriver forskning,

genomfor prekliniska studier och genomfor kliniska provningar.

26
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De samarbetar ofta med manga olika aktorer, till exempel inom

naringslivet.

Bioteknik-, lakemedels- och medicintekniska féretag omfattar
ett brett spektrum av foretag fran sma startups till globala kon-
cerner. Dessa foretag bedriver forskning, kliniska provningar, ut-
vecklar tillverkningstekniker och kommersialiserar ATMP. CDMO
och CRO samt andra typer av specialistleverantorer bidrar med
expertis och produkter inom forskning, kliniska provningar,

GMP-tillverkning, kvalitetskontroll och produktion.

Utveckling av ATMP finansieras bland annat av statliga forsk-
nings- och innovationsfinansiarer, forskningsstiftelser, lake-
medelsforetag och riskkapital. En rad faktorer paverkar att-
raktiviteten for investeringar sdsom immaterialrattsligt skydd,
affarsmodeller, efterfrdgan, betalningsvilja, regulatoriska och
forsakringsrelaterade fragor. Eftersom ATMP-omradet har en
sarskilt hog riskprofil &r det extra svart att hitta finansiering for
tidiga projekt inom ATMP. Se dven nyckelfragan om héllbara fo-

retag och ekonomiskt nytankande.

Vardsystem och patientorganisationer spelar en viktig roll i att
definiera kliniska behov, paverka prioriteringar och sakerstalla

en hallbar implementering.
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FIGUR 1: Figuren visar en schematisk éversikt av utvecklingsprocessen for ATMP.

Grundforskning och idéfas  Identifiera biologiska mekanismer och majliga terapeutiska mal for att behandla en sjukdom.

Proof of concept

Forsta experiment for att testa att idén fungerar i celler eller djurmodeller.

Preklinisk utveckling

En kandidatprodukt testas for sakerhet, effekt och biologiska egenskaper.

GMP/
processutveckling

Klinisk fas Il
Klinisk fas 1

Granskning
inom EMA

Formellt beslut
HTA/prisférhandling

Implementering
i varden

Patientbehandling

Langtids-
uppfoéljning

Utveckling av en kontrollerad och reproducerbar tillverkningsprocess
som foljer de kvalitetskrav som géller for lakemedel.

Dialog med myndigheter for att sakerstélla att utvecklingen foljer regelverken.

Produkten testas for forsta gangen pa manniskor. Fokus ligger pa sakerhet och dosering.

Behandlingens effekt och lamplig dos utvarderas i en storre patientgrupp.

Storre studier genomfors for att bekrafta effekt och sakerhet, jamfort med standardbehandling.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) granskar data och lamnar en vetenskaplig
rekommendation.

EU-kommissionen fattar det juridiskt bindande beslutet om lakemedlet far marknadsforas i hela EU.

Nationella myndigheter bedémer kostnadseffektivitet och forhandlar om pris och inférande i sjukvarden.

Sjukhus och andra aktérer inom varden bygger upp rutiner,
utbildning och logistik for att kunna ge behandlingen.

Patienten far ATMP-behandling under noggrann klinisk 6vervakning.

Alla patienter som fatt ATMP-behandling foljs éver tid for att utvardera langtidseffekt
och eventuella sena biverkningar.

Patientorganisationer bidrar bland annat genom att integrera
patientperspektivet i beslut som annars ofta praglas av kliniska,
ekonomiska och organisatoriska faktorer. De gor det genom att
identifiera vilka behov som ar mest angelagna ur patienters var-
dag (till exempel symtom, livskvalitet och tillgang till behand-
ling) och darmed paverka vilka sjukdomsomraden eller insatser

som uppfattas som mest prioriterade ur patienternas perspek-
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tiv. | praktiken sker det ofta genom deltagande i rddgivande
grupper, remissvar, samverkan med myndigheter och regioner
samt representation i olika forum for prioriteringar och beslut.
Patientorganisationer kan ocksa bidra med erfarenhetsbase-
rad kunskap som kompletterar klinisk evidens, till exempel kring
vilka behandlingar som faktiskt gor storst skillnad i patienternas

liv eller var varden brister i tillganglighet och jamlikhet.

Tillsammans skapar alla dessa aktorer ett integrerat ekosystem
som stddjer innovation, reglering, produktion och tillgang till
ATMP. Detta innebar att ATMP omfattar ett helhetsperspektiv
som spanner over hela omradet fran utbildning och forskning

till finansiering, produktion och marknad.

ATMP i Sverige

Sverige har ett flertal olika aktdrer inom ATMP-omradet.® P4
nationell niva har foretradare for akademi, universitetssjukvard
och naringsliv bildat intresseorganisationen Cell and Gene Th-

erapy Sweden (CGT Sweden) som fungerar som en represen-

8  Texten idetta avsnitt bygger till viss del pa skriften ATMP Sweden (2024).
ATMP2030 Swedish Annual ATMP Report 2024.
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tant for aktdrerna inom faltet. Ett annat exempel ar féreningen
ATMP Sweden som ar en medlemsbaserad forening for fram-

jandet av ATMP i Sverige.

Universitetssjukhus och akademiska centra inom medicin och
teknik spelar en central roll i bade forskning och kliniska prov-
ningar inom omradet. Huvudaktorer ar de sju universitetssjuk-
husen och deras ATMP-centra. Exempelvis har Stockholm fokus
pa genterapier och cellterapier och genomfor tidiga kliniska
provningar. Goteborg arbetar med immunterapier och regene-
rativ medicin. Malmé-Lund bedriver forskning kring stamcells-
behandlingar, neurodegenerativa sjukdomar, immunoterapi,
genterapi (hemofili, onkologi) och ar ett nordiskt behandlings-
centrum for tva olika genetiska sjukdomar. Uppsala bedriver
forskning kring stamcellsbehandlingar (CAR-T-celler), medan
Linkdping, Orebro och Umeé bland annat arbetar med kliniska
studier och kliniska prévningar. Tillsammans tacker dessa centra
stora delar av utvecklingskedjan, fran preklinisk forskning till kli-
niska studier, kliniska provningar, implementering och vard. De

har dessutom ofta ndra samarbeten med naringslivet.

Foretag och naringslivspartners ar ocksa viktiga delar av det

svenska ekosystemet inom ATMP. | Sverige finns saval sma
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som medelstora ATMP-foretag som till exempel utvecklar cell-
terapier mot cancer och som arbetar med T-cellsbaserade
behandlingar. Det finns aven flera storre internationella lake-
medelsforetag som ar aktiva i Sverige. Det forekommer forsk-
ningssamarbeten med akademiska centra och kliniska prov-
ningar. Foretagen verkar inom omraden som forskning, kliniska
provningar, produktutveckling, framtagning av instrument, ana-
lysmetoder, GMP-tillverkning och kommersialisering av ATMP.
CDMO bidrar med produktion och kvalitetskontroll, bland an-
nat sa att produkter kan tillverkas i GMP-standard och att kvali-
teten ar sparbar. Nationella satsningar pa innovationshubbarna
NorthX Biologics, Testa Center och CCRM Nordic har etable-

rats inom omradet.

Exempel pa finansiarer som stddjer ATMP-projekt ar offentligt
finansierade program som EU Horizon Europe och nationella
initiativ inom Vinnova. Dartill finns finansiering via privata riskka-

pitalfonder.

| Sverige finns flera patientorganisationer som ar relevanta for

ATMP. Se aven nyckelfragan om den nya medicinen.
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ATMP styrs av flera regelverk

Inom EU regleras ATMP genom ett sarskilt regelverk, bland
annat forordning 1394/2007 som definierar vad ATMP ar och
hur dessa behandlingar ska beddmas av den europeiska lake-
medelsmyndigheten (EMA). | vissa fall kan behandlingar som
gors for enskilda patienter inom ett land undantas fran cen-
tralt godkdnnande, s& kallat sjukhusundantag, men behand-
lingarna maste anda uppfylla krav pa kvalitet, sparbarhet och

sakerhet.

Sjukhusundantaget innebar att ATMP kan tillverkas och anvan-
das inom halso- och sjukvarden utan ett centralt marknadsgod-
kannande, under sarskilda villkor. Syftet ar att kunna erbjuda

enskilda patienter behandlingar som utvecklats nara den klinis-

ka verksamheten.

Det ar angelaget att nyttjandet av sjukhusundantaget sker
inom ramen for lagstiftningen och utgar fran Lakemedelsver-
kets vagledning for att sakerstalla ett enhetligt och sammanhal-
let regulatoriskt system for framtagande och godkannande av
ATMP. Undantaget vacker fragor om hur det ska tillampas, vem
som bar ansvaret och hur det forhaller sig till dvriga regelverk.

Hur sjukhusundantaget tillampas i praktiken kan darfor fa stor
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FIGUR 2: Figuren visar en schematisk 6versikt av aktorer kring en patient som far ATMP-behandling. Den
inre cirkeln visar de omraden dar samverkan behévs, medan mittencirkeln visar exempel pa insatser inom
dessa omraden. Den yttre cirkeln illustrerar exempel pa aktorer som ar involverade. Samverkan mellan alla
aktorer ar avgorande for att ge patienten basta maojliga vard och for att starka Sveriges attraktions- och
konkurrenskraft. Runt patienten finns en privat sfar som omfattar till exempel partner, familj och vanner
samt en social sfar som kan besta av kollegor, studiekamrater och féreningsmedlemmar. Det finns ocksa
mer formella stodstrukturer, sésom patient- och anhérigféreningar.

Andra
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betydelse for om forskning,
utveckling, anvandning och
implementering av ATMP samt
tillhorande forskningsinveste-

ringar etableras i Sverige.

Reglerna for godkannande
och anvandning av lakemedel
inom EU ar under forandring.
Sedan januari 2025 omfat-

tas ATMP och nya cancer-

SVENSKT BOLAG FORVALTAR
EN NY EU-FOND

Europeiska innovationsradet har utsett ett
svenskt investmentbolag till investerings-
radgivare och fondférvaltare for en ny
EU-fond pa 5 miljarder euro, Scaleup Europe
Fund, som ska ge tillvaxtkapital till europeiska
teknikbolag inom bland annat innovation
kopplad till bioteknik. Aven om fonden inte

ar specifikt inriktad pa ATMP ar satsningen
anda relevant for utvecklingen inom omradet
eftersom ATMP ofta kraver stora investeringar
i forskning och produktion for att kunna na
patienter och marknad inom Europa.

Kalla: Mer information om fonden finns via
Europeiska innovationsradet, lank: eic.ec.europa.eu/
eic-fund/scaleup-europe-fund_en

lakemedel av gemensamma kliniska beddémningar inom EU,

den sé kallade HTA-forordningen.? Det kan gora kraven tydliga-

re och mer forutsagbara, men kraver ockséa att landerna anpas-

sar sina egna system for beslut om pris och anvandning.

Internationell utblick

| flera lander har riktade policyinitiativ och regulatoriska

ramverk utvecklats for att framja utvecklingen av ATMP.

9 EU-forordning (EU) 2021/2282 om medicinsk teknikbeddomning (HTA).
Europeiska parlamentet och radets forordning av den 15 december 2021.

34



Avancerade terapilakemedel

Nuldgesbeskrivning av ATMP

Exempel ar snabbspar for granskning, dubbla spar for
provningar och starkt ersattningssystem inom sjuk-

forsakringen.

USA ar globalt ledande inom ATMP med ett vaxande an-

tal godkanda cell- och genterapier’® | USA pagar dessutom
manga olika kliniska studier, vilket innebar att manga be-
handlingar befinner sig i utveckling, testas pa patienter eller
ar nara godkannande." Den amerikanska myndigheten Food
and Drug Administration (FDA) har infort sarskilda snabbspar
for att paskynda utveckling och granskning av regenerativa
lakemedel? Det amerikanska systemet inom ATMP stods av

avancerade regulatoriska mekanismer som snabbspar och

10 U.S. Food and Drug Administration. (2024). Approved cellular and gene
therapy products. Lank: www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-
gene-therapy-products/approved-cellular-and-gene-therapy-products.
Information hamtad 7 maj 2026.

11 Vanhaeren, M., Gijsbers, R., Van Dyck, W., Huys, I., & Simoens, S. (2025).
Advanced therapy medicinal products are coming of age: A pipeline analysis
of the clinical trial landscape. Drug Discovery Today, 30(10). PMID: 40850492.

12 Food and Drug Administration. (2025). Expedited Programs for Regenerative
Medicine Therapies for Serious Conditions. Draft guidance for industry.
Docket Number: FDA-2017-D-6159. Food and Drug Administration. (2024).
Split real-time application review (STAR) pilot program.
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accelererade godkannanden® Médnga nya behandlingar inom
cell- och genterapi introduceras forst pé den amerikanska
marknaden, samtidigt som omradet ar resurskrdvande med
hdga utvecklingskostnader och komplex produktion™ Detta
paverkar i sin tur tillgangen till ATMP inom de patientgrupper

for vilka lakemedlen utvecklats.

Kina har snabbt byggt upp ett expansivt ATMP-ekosystem med
dkande antal kliniska studier och kliniska provningar, nya god-
kdnnanden och omfattande statliga satsningar.® Regelverken
har blivit tydligare och i hdgre grad harmoniserade med inter-
nationella standarder, samtidigt som investeringar i inhemsk

produktion och leveranskedjor har 6kat® Kina har infort ett sys-

13 U.S. Department of Health and Human Services. Food and Drug Administration.
Center for Drug Evaluation and Research (CDER) Center for Biologics Evaluation
and Research (2014). Guidance for Industry. Expedited Programs for Serious
Conditions - Drugs and Biologics. OMB Control No. 0910-0765.

14 IQVIA Institute for Human Data Science (2025). Global Trends in R&D 2025:
Progress in recapturing momentum in biopharma innovation. March 2025.

15 Tan, R., Hua, H., Zhou, S. et al. (2025) Current landscape of innovative drug
development and regulatory support in China. Sig Transduct Target Ther 10, 220.

16 McKinsey’s Life Sciences Practice (2022). Vision 2028: How China could
impact the global biopharma industry. Article in collaborative effort by Jeffrey
Algazy et al.
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tem med dubbla spar for

provningar.”

Frankrike har starkt sin po-
sition inom ATMP genom
strategiska satsningar. Inom

ramen for initiativet France

SJUKHUSUNDANTAG

Sjukhusundantaget for ATMP regleras
inom EU:s lakemedelsregelverk, framfor
allt i forordning (EG) nr 1394/2007 om
avancerade terapilakemedel. | svensk
lagstiftning genomférs sjukhusundantaget
genom lakemedelslagen (2015:315)

och kompletterande foreskrifter fran
Lakemedelsverket.

For mer information, se vagledning till

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:3) om lakemedel som omfattas av

2030 har omfattande inves- sjukhusundantag. Publicerad 13 maj 2024.

teringar gjorts i bioterapier

och bioproduktion.”® Det

franska initiativet omfattar sarskilda satsningar pa bioterapier,
bioproduktion och avancerade terapier, dar ATMP ingar som en
viktig del. ATMP ar darmed ett prioriterat omrade inom Frank-
rikes bredare satsning pa framtidens biologiska lakemedel och

pa produktionskapacitet.

17  Xu, L. Lu, W., Xie, Z, Hao, X. (2026) The role of investigator-initiated trials in
advancing cell and gene therapy under China's dual-track regulatory system:
Opportunities and challenges, Heliyon, Volume 12, Issue 7.

18 Gouvernement de la République Francaise. (2021). France 2030: A plan for
innovation and industrial transformation.
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Tyskland har utvecklat en nationell strategi for gen- och cellte-
rapier och starkt ersattningssystemen inom sjukforsakringen.®
En viktig del for ATMP i Tyskland ar systemet som beddmer nya
lakemedels mervarde och séatter pris utifran klinisk nytta. Det
kraver stark evidens, vilket kan vara en utmaning for ATMP som
kan ha begransad mangd data initialt (eftersom patientgrup-
perna ofta ar sma). For att mota detta diskuteras mer flexibla
beddmningar, battre uppfoljning och nya betalningsmodeller
som delar risk mellan stat och féretag, for att sakra fortsatt till-

gang till ATMP-behandlingar.?®

| Spanien har tillgangen till ATMP lange varit langsam och
ojamn pa grund av fokus pé kostnader och olika regler mellan
de spanska regionerna. For att forbattra situationen har lan-
det infort en nationell strategi for ATMP, som redan har lett till
snabbare tillgang till behandlingar som CAR-T-terapier. Arbetet

stdds av europeiska initiativ som RARE IMPACT inom EU, som

19 Bundesministerium fir Gesundheit. (2024). Nationale Strategie flir Gen- und
Zelltherapien.
20 Rare Impact (2020). Country Report Germany. Improving patient access
to gene and cell therapies for rare diseases in Europe. A review
of the challenges and proposals for improving patient access to
advanced therapeutic medicinal products in Germany. V1. January 2020.
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samlar olika aktorer for att forbattra hur sddana behandlingar
infors och gors tillgangliga for patienter. Trots framsteg kvarstar
dock utmaningar kring kostnader och hur nya terapier beddéms

och godkanns.?

Storbritannien har satsat pa nationella natverk och snabbare
processer for kliniska provningar. Den myndighet som mot-
svarar svenska Lakemedelsverket (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA) har etablerat snabbsparet
Innovative Licensing and Access Pathway for att snabba upp
utveckling, godkannande och tillgang till nya lakemedel och
behandlingar. MHRA har ocksé ett natverk for att stddja innova-
tion och implementering, Advanced Therapy Treatment Centre

Network .2

Sydkorea har etablerat ett avancerat regulatoriskt ramverk for

ATMP som i 6kande grad harmoniserats med internationella

21 Rare Impact (2020). Country Report Spain. Improving patient access to gene
and cell therapies for rare diseases in Europe. A review of the challenges and
proposals for improving patient access to advanced therapeutic medicinal
products in Spain. V1. January 2020

22 Medicines and Healthcare products Regulatory Agency. (2022). Innovative
Licensing and Access Pathway (ILAP).
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standarder. Landet har bland annat infort en sarskild lagstift-
ning for avancerade terapier och utvecklat riktlinjer genom Mi-
nistry of Food and Drug Safety, den sydkoreanska motsvarighe-

ten till svenska Lakemedelsverket inom lakemedelsreglering.?

Japan har infort flexibla regulatoriska system som ger mojlig-
het till villkorliga godkdannanden och snabbare introduktion av
terapier.?* Systemet for villkorliga godkédnnanden ligger inom
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, den japanska
motsvarigheten till svenska Lakemedelsverket inom reglering
av lakemedel och medicinsk teknik. Det finns dven en komplet-

terande lagstiftning for regenerativ medicin.

23 Yoon, J., Lee, S., Kim, J-H. (2026). New legal category of ‘advanced
regenerative medicine treatment’ in Korea’s amended regenerative medicine
law: comparative lessons from Japan, Stem Cell Reports, Volume 21, Issue 4.

24 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency. (2023). Regulatory framework
for regenerative medicine products in Japan. Shinichi Noda, S. et al (2025).
Regulatory advancements in Japan's conditional and time-limited approval
scheme for regenerative medical products: the first guidance on the approval
scheme and the second review for full approval of the first conditional and
time-limited approved cellular product, HeartSheet, Cytotherapy, Volume 27,
Issue 6.
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Trender inom ATMP

Utvecklingen av ATMP har okat snabbt globalt. Internationellt
har manga ATMP natt kliniska provningar, men f& produkter har
annu godkants for marknadslansering. En genomgang som
gjordes 2018 visade att over 500 kliniska provningar genomfor-
des mellan 2009 och 2017, men dessa resulterade endast i 19
ansokningar om marknadsgodkannande och omkring 10 god-

kanda produkter i Europa.?®

Forvantningen ar att nya behandlingar under det kommande
decenniet aven kommer att kunna riktas mot solida tumorer
och folksjukdomar. Diabetes, autoimmuna sjukdomar och hjart-

karlsjukdomar ar nagra som har namnts.

Halsoekonomiskt beddms detta pa sikt vara positivt bade for
den enskilda individen och for samhallet, eftersom belast-
ningen pa sjukvarden och socialfoérsakringssystemet forvantas

minska. Detta dppnar upp Mmojligheter, men staller hdga krav pa

25 ten Ham, R. M. T. och medforfattare. (2018). Challenges in Advanced Therapy
Medicinal Product Development: A Survey among Companies in Europe.
Molecular Therapy - Methods & Clinical Development, 11, 121-130.
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utveckling av regulatoriska processer och produktionsplattfor-
mar.26 Aven betalningsmodeller ar viktiga. Dagens ATMP-forsk-

ning skapar forutsattningar for framtida nya behandlingar.

Sverige har under lang tid byggt upp en stark position inom life
science och biologiska lakemedel, till exempel genom satsningar
som GoCo, NorthX Biologics, Testa Center och CCRM Nordic.
Svenska ATMP-projekt fokuserar ofta pa sméa patientgrupper.?’
De erfarenheter som finns fran arbete med sallsynta metabola
sjukdomar samt tillgang till data och en hog digitaliseringsgrad

ar av stor betydelse for mojligheten att utveckla ATMP-omradet.

Sverige har ett internationellt unikt program for screening av
alla nyfodda for sallsynta sjukdomar, inkluderande langtidsupp-

foljning av alla identifierade barn.? Har finns grund for en na-

26 Bucciarelli A. och Antonella Motta A. (2026). Advanced therapy medicinal
products: Emerging therapeutic frontiers and evolving regulatory landscapes,
Precision Medicine and Engineering, Volume 3, Issue 1, 2026.

27 Information om ATMP i Europa finns tillganglig via Europeiska
lakemedelsverket, European Medicines Agency (EMA).

Advanced therapy medicinal products: Overview.

28 Lank: www.karolinska.se/vard/funktion/funktion-medicinsk-diagnostik-
karolinska/crnms/centrum-for-medfodda-metabola-sjukdomar/pku-provy.
Information hamtad 24 april, 2026.
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tionell strategi for saval inférande som utveckling av nya tera-
pier, parallellt med att screeningprogrammet utvidgas for att
sakerstalla att alla drabbade individer i befolkningen identifie-
ras och erbjuds behandling innan svara symtom uppstar. Den
nationellt samordnade verksamheten medfér aven mojlighet
att utveckla nya, utfallsbaserade, ekonomiska modeller. Pro-
grammet omfattar i dag 26 behandlingsbara sjukdomar. Ytter-
ligare en sjukdom planeras att laggas till under 2026 till foljd av
att en ny genterapi blivit tillganglig. Flera sjukdomar star pa ko
och potentialen for expansion ar betydande tack vare utveck-

ling av nya behandlingar, daribland ATMP.

Affarsmodeller som lyfter fram langsiktig investering framfor
tidig kostnad saknas dock, liksom en nationell fardriktning dar
befintliga satsningar och erfarenheter knyts ihop. Se aven nyck-

elfrdgan om héllbara foretag och ekonomiskt nytankande.

Sverige har integrerat utveckling av ATMP i den nationella life
science-strategin.?® | denna beskrivs ATMP som en del av fram-

tida halso- och sjukvard och ett omrade med stor potential for

29 Regeringskansliet (2019). Nationell life science-strategi — for en stark life
science-sektor i Sverige. Stockholm: Naringsdepartementet.
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forskning och industriell utveckling. Regeringen har initierat

stod for nationella innovationskluster for avancerade lakemedel
genom Vinnova, dar fokus ligger pa kommersialisering, kom-

petensutveckling och produktionskapacitet for ATMP i Sverige.
Dessutom har regeringen gett TLV i uppdrag att vidareutveckla
metoder for halsoekonomiska utvarderingar och betalningsmo-

deller for precisionsmedicin och ATMP.

Inom EU har den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
etablerat ett sarskilt vetenskapligt ramverk for ATMP-utveck-
ling, inklusive klassificering, radgivning och godkannande-

processer som ar anpassade for dessa komplexa biologiska
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produkter.?® EU-kommissionen
ser dver godkannande och
uppfoljningsmekanismer for
avancerade terapier som en
del av EU:s strategi for innova-
tiv medicin. Méalet ar att framja
den inre marknaden for ATMP
och att bidra till okad tillgang
till innovativa behandlingar i

medlemsstaterna.®

EXEMPEL PA GODKANDA
ATMP-BEHANDLINGAR

CAR-T-, TCR- och TlL-terapier ar olika
former avimmunterapi. CAR-T innebar att
T-celler modifieras i laboratoriet sa att de
kan kdnna igen och doda cancerceller mer
effektivt. TCR-terapi fungerar pa liknande
satt, men anvander T-cellens naturliga
receptor for att identifiera cancerantigen
inne i cellerna. TIL-terapi bygger pa T-celler
som redan finns i tumoren. Dessa isoleras,
férokas i laboratoriet och ges tillbaka till
patienten for att starka immunforsvarets
angrepp pa cancern.

| dag anvands dessa behandlingar nastan
uteslutande mot cancer, eftersom de éar
séarskilt effektiva nar det finns tydliga mal
att rikta sig mot.

ATMP utgor en avgransad

del av lakemedelsfaltet

ATMP utgor fortfarande en liten del av de lakemedel som god-

kdnns arligen och nér relativt fa patienter globalt. Omradet

befinner sig fortfarande i ett tidigt utvecklingsskede, med en

handfull godkédnnanden per ér frdn den amerikanska lake-

30 European Medicines Agency (EMA). (2026). Advanced therapy medicinal

products: Overview.

31 European Commission. (2026). Advanced therapies. Lank: health.

ec.europa.eu/medicinal-products/product-types/advanced-therapies_en
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medelsmyndigheten de senaste fyra aren (att jamfoéra med
enstaka produkter &ren innan). Ar 2025 godkandes exempelvis
tva cellterapier, tre genterapier och en vavnadsteknisk produkt
i USA. Som jamforelse godkandes 31 smamolekylara lakemedel
och 12 biologiska lakemedel samma ar. Det ar vart att notera att
nastan en tredjedel avinom EU godkanda ATMP dragits tillba-
ka, framst beroende péa utebliven kommersiell framgang. Tio ar
efter forsta godkannandet 2015 finns i dag 19 ATMP med mark-

nadsgodkannande inom EU.*

Antalet arligen godkdanda nya lakemedel domineras séle-
des fortfarande av smamolekyler och (i mindre utstrack-
ning) biologiska lakemedel. Bland nya kompletterande tek-
nologier som liksom ATMP natt godkannanden pa senare
tid finns exempelvis oligonukleotider, bispecifika antikrop-
par och antikroppskonjugat. Fler ar pa vag, som exempel-
vis teranostik med radioligander. Dessa lakemedel raknas
inte som ATMP. Utvecklingen av nya terapiformer innebar

fler och kompletterande satt att behandla sjukdom och

32 Vanhaeren, M., Gijsbers, R., Van Dyck, W., Huys, I., & Simoens, S. (2025).
Advanced therapy medicinal products are coming of age: A pipeline analysis
of the clinical trial landscape. Drug Discovery Today, 30(10).
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darmed hjalpa patienter som i dag stér utan tillfredsstallan-

de behandling.

Det ar for tidigt att bedoma om cell- och genterapier kommer
att utgdra en vaxande andel av framtida godkanda lakemedel.
Baserat pa vilken biologisk mekanism och process som ligger
bakom den sjukdom man vill paverka, passar olika typer av 1a-
kemedel battre eller samre for att kunna gora ordentlig skillnad

for patientgruppen.

Godkanda behandlingar som bygger pa ATMP finns i dag ex-
empelvis inom sallsynta sjukdomar som drabbar nervsystemet,
dgat och muskulaturen. Bland de ATMP som i dag ar godkanda

finns olika typer av terapier som CAR-T, TCR- och TIL-terapier.

Den globala utvecklingsportfoljen for ATMP omfattar flera tu-
sen kandidater. Antalet varierar mellan ungefar 4 000 terapi-
kandidater under utveckling globalt®® och omkring 3 000 kan-

didater®* (de forfattare som beskrivit detta anvander lite olika

33 Alliance for Regenerative Medicine. (2025). Q4 2025 Sector Snapshot.
A Look into Cell and Gene Therapy Sector Trends.

34 International Society for Cell & Gene Therapy. (2024).
Fourth global regulatory report: 2024 H2.
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begrepp, definitioner och avgransningar). Enligt en oversiktsar-
tikel befann sig strax over 2 000 ATMP i klinisk provning hosten
2025.%5 Majoriteten av kandidaterna befinner sig fortfarande i

preklinisk eller tidig klinisk fas.

Globalt initieras arligen i storleksordningen 40 000 kliniska
provningar, beroende pé definition och datakalla.*® Notera dock
att antalet kliniska provningar inte direkt speglar antalet unika
tekniker eller lakemedelssubstanser, eftersom samma behand-

ling eller teknologi ofta utvarderas i flera olika provningar.

En uppskattning ar darmed att ungefar fem procent av de kli-

niska provningarna 2025 var inriktade pa ATMP.

Samtidigt innebar dessa produkter ocksa stora investeringsbe-
hov i produktion. Ett exempel ar att det behdvs en investering
i produktion om 4-6 miljarder dollar (motsvarande 40-65 mil-

jarder kronor) for att ha kapacitet att kunna behandla mellan

35 Vanhaeren, M. och medforfattare. (2025). Advanced therapy medicinal
products are coming of age: A pipeline analysis of the clinical trial landscape.
Drug Discovery Today, 30(10), 104459.

36 Citeline (2025). The Annual Clinical Trials Roundup 2025. Key Global Trends
and Data Revealed. Nov 17, 2025.

49



Avancerade terapilakemedel

Utveckling inom ATMP

5 000-15 000 patienter per ar med s kallad autolog cellterapi.
Sammanfattningsvis utgdor ATMP en liten del av |akemedels-
faltet, med stor potentiell klinisk betydelse i de patientgrupper

de néar, givet att en fungerande marknad kan etableras.

Framtida potential for ATMP

Om sakerheten forbattras, leveransen till ratt organ optime-

ras och mer kostnadseffektiva tillverkningsmetoder for ATMP
utvecklas, kommer fler sjukdomar att kunna behandlas. For-
hoppningar finns om att kunna anvanda ATMP for tillstdnd som
spanner over bredare omraden i framtiden, fran vanliga folk-
sjukdomar och olika typer av cancer till mycket ovanliga gene-
tiska tillstdnd dar det i dag saknas behandling. Nagra exempel

ges nedan.

Inom blodcancer skulle behandlingarna kunna breddas till fler
former av leukemi och myelom, sarskilt om cellterapierna blir
mer tillgangliga och sakrare. For att kunna behandla solida tu-
morer (till exempel lung-, bukspottkortel- och hjarntumaorer)
kravs en battre formaga for cellterapierna att nd tumoren och

undvika biverkningar.
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Vid autoimmuna sjukdomar (som reumatiska sjukdomar, mul-
tipel skleros och SLE) skulle ATMP i framtiden kunna anvandas
for behandlingar som paverkar immunsystemet mer langvarigt
an dagens immundampande lakemedel. Liknande strategier

kan minska risken for avstotning vid organtransplantation.

Vid arftliga sjukdomar i blod, amnesomsattning och nervsys-
tem (till exempel hemofili, cystisk fibros, Parkinsons sjukdom
och muskelsjukdomar) finns forhoppningar om att engangsbe-

handlingar i framtiden ska kunna ersatta livslang medicinering.

Aven dgon-, hjart-, lung-, hormon- och hudsjukdomar skulle
kunna behandlas mer effektivt genom gen- och cellterapier,
exempelvis genom att reparera eller ersatta skadade och doda

celler.
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Nyckelfraga 1:
Hallbara foretag och ekonomiskt nytankande

Det finns flera utmaningar kopplade till att skapa langsiktigt
hallbara foretag med forutsattningar for en fungerande affars-
modell inom ATMP-omradet. Utvecklingskostnaderna inom
ATMP ar mycket hoga, processerna ar langa och patientgrup-
perna ar i dag ofta sma (dven om det finns forhoppningar om
att ATMP kan komma att anvandas i bredare patientgrupper
och for folksjukdomar i framtiden). Till exempel kan en ATMP-
behandling kosta flera hundra ganger mer an behandling av
samma tillstdnd med en annan typ av lakemedel. Detta stéller
krav pa att ATMP-behandlingar ger battre effekt vid ett behand-
lingstillfalle eller pd annat satt kan motiveras ur kostnadssyn-

punkt.

Aven om ATMP visar stark klinisk effekt finns en risk att de sam-
tidigt blir sa dyra att sjukvarden inte kan anvanda dem brett.
En behandling behover sdledes inte bara uppvisa medicinsk
effekt, utan aven vara mojlig att producera pa ett kostnadsef-
fektivt och skalbart satt. Darfor behdver industrialisering, au-
tomatisering och skalbar produktion beaktas redan i de tidiga

utvecklingsfaserna.
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Det finns foretag som gjort detta till sin affarsidé och utvecklat
en produktionsplattform som pa sikt forvantas ge lagre kost-
nader och bredare tillganglighet till behandlingar som bygger
pa ATMP. For att ATMP-behandlingar ska kunna implementeras
brett kravs inte bara tydlig klinisk effekt, utan ocksa formagan
att utveckla och leverera behandlingarna till en kostnad som éar

hallbar for sjukvarden.

Det finns hinder i de delar av vardekedjan dar forskningsresultat
ska overga till kommersiella produkter eller tjanster. Det finns fle-
ra exempel pa ATMP-produkter som fatt godkannande fran den
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) men anda inte natt
marknaden. | vissa fall har godkannande dragits tillbaka av foreta-
get av kommersiella skal. | dessa fall verkar foretaget ha bedomt
att forsaljningen har varit, eller forvantas bli, for 1ag, vilket gjort att
kostnadseffektiviteten inte beddmits vara tillrackligt hog. Hoga ad-
ministrativa kostnader och ersattningssystemens utformning i Eu-

ropa och Sverige begransar ocksa investeringsviljan inom ATMP.

Sverige behdver en starkare koppling till europeiska och in-
ternationella kapitalstrukturer for att dverbrygga gapet mellan
klinisk utveckling och kommersialisering. EU:s finansierings-

institutioner spelar en viktig roll i detta arbete. Det galler sarskilt
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Europeiska investeringsfonden, som tillhandahéller riskkapital
till foretag och fonder, och Europeiska investeringsbanken, som

finansierar storre investeringsprojekt genom lan.

Begransad tillgang till finansiering utgor en av de storsta utma-
ningarna for de mindre lakemedelsbolagen, sa aven inom ATMP-
omradet. Medel via de statliga forsknings- och innovationsfinan-
siarerna finns framst i tidiga faser, medan senare faser och de
dyrare utvecklingsstegen har svarare att attrahera investeringar
eftersom utmaningar avseende affarsmodell, betalningsvilja och
produktionskostnader utgor tydliga hinder. Ett exempel ar att
den europeiska och svenska marknaden har mindre tillgang till
saddfinansiering och investeringar i tidig fas jamfort med USA.
Det finns ungefar 80 procent mindre kapital i tidiga skeden och
for sa kallad saddfinansiering i Europa jamfort med USA % Dess-
utom paverkar bristen pa tidigare framgangsrika ATMP-projekt

potentiella investerares vilja att satsa pa omradet.

Ett tydligt hinder inom ATMP &r det sé kallade valley of death,

alltsd gapet mellan forskning och marknad, dar manga projekt

37 Commission Staff Working Document - The EU Startup and Scaleup Strategy:
Choose Europe to start and scale (SWD(2025) 138 final). Brussels, 28 May 2025.

55



Avancerade terapilakemedel

Nyckelfragor for ATMP

faller bort. Dagens situation ar problematisk eftersom Sverige
generellt inom life science-omradet har manga sma och under-

investerade bolag som fastnar i detta gap.

Inom ATMP-omradet hanger detta ihop med faktorer som att
affarsmodellerna inom ATMP uppfattas som sarskilt osakra, att
patientmalgruppen ibland ar liten och otydlig, att det finns risk
for allvarliga biverkningar och att det ar svart att planera produk-
tion i stor skala. Flera faktorer paverkar mojligheten att attrahera
investeringar, bland annat immateriella rattigheter, affarsmodel-
ler, patientgruppens storlek, betalningsvilja, regulatoriska krav
och utmaningar kring produktion och skalning. For att attrahera
riskkapital behover projekt i regel redan tidigt kunna visa att det
finns en realistisk produktionsstrategi och en tydligt definierad
patientgrupp for att investerarna ska vara intresserade. Finansie-
ringen upplevs ofta vara for begransad for att projekt ska kunna
ta sig vidare till klinisk utveckling och kommersialisering. ATMP ar
ett omrade med hog riskprofil, vilket gor det extra viktigt att ti-

digt bedoma om projekt verkligen har investeringspotential.

EU har tappat konkurrenskraft inom kliniska provningar, bland
annat till foljd av ett fragmenterat och komplext regelverk som

gor det svarare och langsammare att genomfdra multinatio-
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nella provningar.® En global genomgéang av kliniska provningar
inom cellterapi visar att omradet vaxer snabbt och domineras
av USA, Kina och Europa. USA och Kina stéar for flest kliniska
provningar, medan Europa har en stark forskningsposition och
en hog andel sena fas lll-prévningar. Framsteg inom forskning-
en driver utvecklingen av ATMP mot bredare klinisk anvand-
ning, samtidigt som det finns regionala skillnader i forsknings-

fokus och regulatoriska ramverk .3

Forutsattningar finns om omstandigheterna ar fordelaktiga.
Samtidigt begransas klinisk forskning i Sverige av faktorer
som vardkoder och att sjukvarden prioriterar ordinarie pro-

duktion framfor forskningsaktiviteter och kliniska préovningar.

ATMP-behandlingarna ar ofta mycket dyra initialt, men kan ge
langsiktiga besparingar genom att ersatta livslang vard (dven
om kostnaden for sjalva behandlingen fortfarande ar hog).

Trots detta fangar dagens ersattningssystem inte alltid lang-

38 Draghi, M. (2024). The future of European competitiveness: A competitiveness
strategy for Europe. European Commission, Brussels.

39 Wang M, et al (2026) Global Panoramic analysis of clinical research in cell
therapy: clinical trial landscape, marketed products, and regulatory trends.
Front. Pharmacol. 17:1715984.
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siktiga varden. Dessutom uppstar kostnader och besparingar i
olika delar av samhallet, vilket forsvarar en helhetsbeddmning.
Kostnaderna belastar ofta regionerna, medan besparingarna
tillfaller sjukforsakringssystem eller vardgivare utanfor regio-
nerna (till exempel i form av minskade kostnader for kommunal
omsorg). Intakter i form av skatteintakter da patienter ar tillba-

ka i arbete kommer staten till del.

Tidiga och traffsakra insatser inom diagnostik och behand-
ling kan minska kostnader i andra delar av vardsystemet,
samtidigt som de forbattrar patienternas halsa och livs-
kvalitet. Detta ar karnan i precisionsmedicin, som innebéar
ett skifte fran standardiserad behandling av stora patient-
grupper till mer individanpassad diagnostik och behand-
ling. Utvecklingen lyfts nu fram allt tydligare pa nationell
niva, bland annat genom en nationell fardplan och ett re-
geringsuppdrag till Socialstyrelsen kring implementering av
precisionshalsa.*® ATMP utgor en central del av denna om-

stallning, vilket ockséa speglas i Region Stockholms hand-

40 Regeringsbeslut 2025-11-20. Uppdrag till Socialstyrelsen att genomféora
insatser for en jamlik och samordnad implementering av precisionshélsa.
$2025/01973 (delvis)
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lingsplan for precisionsmedicin dar ATMP ges ett sarskilt

fokus.#

ATMP-omradet handlar inte bara om enskilda terapier, utan om
ett bredare ekosystem. Hallbara foretag kan finnas inom ex-
empelvis produktion, infrastruktur och teknikplattformar langs
hela vardekedjan att forska fram, utveckla och producera ATMP,
Samtidigt ar tillgdngen till kapital avgdrande for alla aktorer
inom ATMP-omradet och investeringar paverkas inte enbart av
vetenskaplig kvalitet utan ocksd av mojligheten att skapa en
fungerande och I6nsam affar. Det finns behov av nya finansie-
ringsmodeller dar man gor kalkyler for hur mycket sjukvarden
(och hela samhallet) kan spara pa att anvanda behandlingar
som bara behdver ges en gang for att uppna effekt (eng. pay-
for-performance). Intaktsperspektivet far ofta mindre uppmark-
samhet an kostnader och besparingar. Finansiering bor ses
som en investering for att minska framtida vard- och omsorgs-

kostnader.

41 Region Stockholm. Stockholmsregionens life science strategi.
Precisionsmedicin.
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Nyckelfraga 2:
Kreativa och multidisciplinara miljoer

Kreativa miljder uppstar nar manniskor, organisationer och ut-
bildning samverkar nara genom tata och direkta interaktioner
och gemensamma strukturer mot gemensamma mal. Interdis-
ciplinar excellens, stark innovationsinfrastruktur, dppen samar-
betskultur och satsningar pa talangutveckling och utbildning ar

viktiga komponenter.

Ett exempel ar att samarbete mellan aktorer fran akademi och
naringsliv genom hela utvecklingskedjan fran forskning till pa-
tient kan bidra till nya [6sningar som okar produktiviteten inom
forskning och utveckling och goér behandlingarna séakrare, till
exempel genom att behandlingen traffar precis ratt organ i
kroppen. Det kan ocksa forbattra produktkvaliteten och sanka
produktionskostnaderna, se faktaruta. | sddana starka miljoer
samverkar framstaende aktorer och arbetar med ambitios och
framatblickande (eng. blue sky) kravstallning. Tillgangen till
unika prototyper, specialiserade material och reagens, tidiga
analysmetoder samt avancerade modeller och relevanta meto-
der inom maskininlarning bidrar till att systemgranserna konti-

nuerligt forskjuts.
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Erfarenheter fran GeneNova, ett konsortium inom genterapi som
samlar akademi och naringsliv, visar hur samverkan kan driva
innovation. Konsortiet har sankt produktionskostnaderna till ni-
vaer som ar cirka 70 ganger lagre an i traditionella processer och
tre produkter har natt marknaden. Varje foretag i konsortiet ge-
nererar intakter inom sitt respektive produktomrade, vilket visar

att modellen kombinerar innovation med kommersiell hallbarhet.

Organisation och arbetssatt paverkar hur val kreativa miljoer
fungerar. Kortsiktig finansiering och fokus péa enbart akademisk
meritering kan begransa inriktningen till snava fragestallningar,
minska tvardisciplinaritet och translationell forskning och leda
till forsdmrad innovationsformaga. | praktiken spelar natverk
och samverkan mellan olika aktorer och miljder en stor roll, dar
mindre aktorer ofta ar beroende av kopplingar till storre sam-
manhang. Kompetensforsorjning ar ytterligare en viktig aspekt.
Forutom framstaende forskare behovs aven teknisk och ope-
rativ kompetens, till exempel inom produktion och utveckling.
Traning och utbildning pa grundutbildnings-, avancerad- och

vidareutbildningsniva bor vara en integrerad del av miljoerna.

Arbetet med att skapa kreativa och multidisciplinara miljoer

inom ATMP bygger pa erfarenheter fran bade nationella och
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internationella satsningar. | Sverige finns redan flera etablerade
innovationsmiljoer och ATMP-verksamhet vid universiteten i
Stockholm, Uppsala, Goteborg, Lund, Linkdping, Orebro och

Umed. Dessa har éaven kopplingar utanfor Sverige.

Sverige har ett antal storre miljoer som samlar manga olika
aktorer inom ATMP-omradet i Stockholm-Uppsala, Vastra Go-
taland-Oslo respektive i Skdne-Kdpenhamn. Dessa miljder
samlar flera universitet, akademiska sjukhus och bioteknikfore-
tag och kan pé séa satt arbeta tvars over hela vardekedjan fran
forskning till klinisk tillampning. Tva av miljderna inkluderar ak-

torer fran nordiska grannlander.

Innovation drivs bade av konkurrens och samverkan. Erfaren-
heter visar att 0Oppen innovation, dar flera aktorer samverkar
och testar flera idéer parallellt, kan skapa synergier och starka
utvecklingen. Samtidigt méaste arbetssatt och organisationer
kunna hantera att nationella och regionala aktorer ibland har
dverlappande roller. Det ar viktigt att tidigt etablera samar-
bete mellan forskningsbaserad innovation (som till exempel
kan kanaliseras via ATMP-centra) och foretag for att projekt ska
kunna vaxa och pa sikt ta fram behandlingar som kan imple-

menteras i varden. Hogspecialiserad vard fungerar samtidigt
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som drivkraft for forskning och innovation, dar nationellt och
internationellt samarbete ger mojlighet att utveckla och infora

avancerade terapier inom bredare patientgrupper.

Erfarenheter fran arbete med séallsynta sjukdomar visar ocksa
att integrerade miljoer, dar forskning, klinik och teknik kombi-
neras, ar viktiga for bade kunskapsutveckling och for patien-
terna. Det visar ocksé att avancerade terapier kraver nya stra-
tegier och arbetsmodeller dar hogspecialiserad klinisk medicin
kombineras med experimentell forskning. Detta kraver en sys-
temansats dar helheten ar storre an delarna. Den medicinska
professionen bodr aven vara delaktig i beslut och utveckling.
Detta forutsatter ett kontinuerligt engagemang i varden, inklu-
sive tillgang till nodvandiga resurser. Multidisciplinara miljder
framjar bade basala upptackter och avancerad diagnostik och
behandling, vilket kraver systematiskt samarbete och aktivt
engagemang fran den medicinska professionen. Integrerad
datahantering, patientcentrerad strategi och langsiktig laran-

deprocess starker kvalitet och effektivitet inom miljderna.

Kreativa och multidisciplinara miljder kraver inte bara finansie-
ring utan ocksa fungerande samverkan, tydliga strukturer, 1ang-

siktighet samt ett gott ledarskap.
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Nyckelfraga 3:
Innovativa tekniker

Innovativa tekniker handlar om den tekniska utveckling som
behovs inom ATMP. Utvecklingen av ATMP skiljer sig fran andra
lakemedel genom att processerna ar mer komplexa och kost-
samma samt att marknadsforutsattningarna i nulaget ar mer
osakra. Det innebar att tekniska ldsningar inte bara handlar om
ny utrustning, utan ocksa om engagemang fran aktdrer inom
varden och optimering av hela utvecklings- och produktions-
kedjan. Det racker inte att Sverige star starkt inom vetenskaplig
excellens. Erhallen kunskap maste kunna utvecklas och over-

sattas till industriell produktion.

Till exempel ndmns etablering av teknikplattformar som en maoj-
lighet for att dteranvanda och utveckla ldsningar over flera till-
lampningar, vilket skulle kunna minska kostnader och effektivise-
ra processen. Tekniska [dsningar for hantering av celler liknar de
som finns for andra omraden. | praktiken innebar det att samma
tekniska metod och applikation kan anvandas for flera olika tera-
pier eller produkter, vilket sparar tid och resurser. Detta kraver val
fungerande processer dar forskning, klinik och naringsliv integre-

ras och dar logistik och arbetsfloden fungerar smidigt.
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Digitalisering och datahantering ar centrala komponenter for
teknikutvecklingen. Digital infrastruktur gor det majligt att han-
tera stora datamangder fran forskning och kliniska provningar,
vilket starker forskningen och ger aktérer inom naringslivet

underlag for hallbara affarsmodeller.

Verktyg och tekniker som anvands for att studera, utveckla och
producera saval konventionella lakemedel som cell- och gen-
terapier ar ett omrade dar Sverige har en stark global position.
Flera svenska innovationer som fran bdrjan har sin grund inom
forskningen har med tiden utvecklats till internationella foretag.
Dessa utvecklar inte lakemedel i sig, utan tekniken som gor det
mojligt att forska fram, utveckla och tillverka dem. Denna typ av
teknikbolag ar ofta relativt enkel for investerare att riskbeddma,
vilket innebar att de kan nd marknaden snabbare an foretag

som ar inriktade pa lakemedelsutveckling.

Efterfradgan pa teknikplattformar vantas oka snabbt, eftersom
ATMP kraver helt nya |6sningar for produktion, kvalitetssakring
och logistik. Det gor att framtidens lakemedel kommer att pro-
duceras och kontrolleras pa nya satt, dar teknik och industriella

system blir avgdrande.

Sveriges styrka ligger i ett brett ekosystem av féretag som ut-
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vecklar dessa |6sningar. Exempel ar foretag som tillverkar biopro-
cessutrustning, utrustning for separation av celler och biologiska
material, bioreaktorer, |6sningar for rening och automation res-
pektive sterila komponenter. Dessa kan i framtiden aven komma
att utveckla tekniker specifikt for produktion av ATMP, dven om
detta inte ar ett av deras segment i dag. Det finns ocksa flera
mindre teknikbolag som utvecklar nya metoder for cellodling,
analys och kvalitetssakring. Sverige har dessutom flera foretag
som ar inriktade pa analys och kontroll, dar tekniken anvands for

att mata och kvalitetssakra cell- och genterapier.

Sveriges historiskt starka kompetens inom avancerad teknik
och instrumentutveckling ar en strategisk fordel. Innovativa
tekniker ar inte bara verktyg, dessa tekniker utgdr en grund for
langsiktig konkurrenskraft och utveckling av saval ATMP som

andra avancerade terapier.

Nyckelfraga 4:
Den nya medicinen

Utveckling och inférande av nya terapier forutsatter tillgang till

val utredda patienter. Den kliniska medicinen genomgar for nar-
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varande ett systemskifte tack vare tekniksprang som innebar
att storskaliga metoder kan anvandas for diagnostik (precisions-
diagnostik). Ett starkt exempel utgors av genomiken som har
potential att i stor skala identifiera patienter med sallsynta sjuk-
domar. P4 Karolinska universitetssjukhuset/Karolinska Institutet
har en gransoverskridande miljo byggts upp dar helgenomsek-
vensering skraddarsys for olika kliniska fragestallningar genom
att den kombineras med hogspecialiserad klinisk medicin i inte-
grerade, specialitetsovergripande, patientfloden dar akademisk
och klinisk personal arbetar sida vid sida. | denna multidiscipli-
nara miljo identifieras nu grupper av patienter med manga olika
sallsynta sjukdomar tidigt i sjukdomsférloppen, vilket mojliggor
individanpassade behandlingar och lagger grunden for klinis-
ka provningar*? Nya biologiska orsaker till sjukdomar klarlaggs
ocksa, vilket ger potential for utveckling av helt nya terapier.
Nya organisatoriska modeller behdvs for att stimulera och fram-
tidssakra denna typ av miljder som har potential att samman-

fora avancerad sjukvard, forskning och innovation.

42 Lindstrand et al: The Genomic Medicine Center Karolinska 10-year report
on genome sequencing for rare diseases and a strategy for stepwise clinical
implementation. Genome Med. (2026) Mar 30;18(1):30.
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Nationella initiativ pagar for implementering av séa kallad pre-
cisionsmedicin i varden, exempelvis universitetssjukhusregio-
nernas gemensamma initiativ for precisionsmedicin®® och ett
regeringsuppdrag till Socialstyrelsen att genomfora insatser for

en jamlik och samordnad implementering av precisionshalsa.**

Ett annat exempel ar att precisionsmedicin utvecklas i rikt-
ning mot sé kallad precisionsprevention inom Region Skane,
med fokus pa att forebygga sjukdom mer traffsakert istallet
for att enbart behandla den. Inom detta arbete har man aven
utvecklat en snabb helgenomsekvenseringsmetod som moj-
liggor screening av storre populationer, exempelvis for att

identifiera risker och sjukdomstillstand i ett tidigare skede.

En strategisk frdga handlar om var kliniska studier och prov-
ningar genomfors, eftersom detta paverkar var bolag senare

etablerar sig. Aven det omvanda forhallandet géller, alltsa att

43 Region Skane, Region Stockholm, Region Uppsala, Region Vasterbotten,
Region Ostergdtland, Region Orebro 1an och Vastra Gotalandsregionen.
(2025). Okad precision tillsammans.

44 Regeringsbeslut 2025-11-20. Uppdrag till Socialstyrelsen att genomféra
insatser for en jamlik och samordnad implementering av precisionshélsa.
$2025/01973 (delvis).
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foretag genomfor kliniska provningar i hogre grad i lander dar
de forvantar sig ett snabbt upptag och implementering. For
svenska aktorer ar det viktigt att behalla kontroll dver tekniska
plattformar och centrala delar av utvecklingsprocessen for att
vardeskapande och kompetens inte ska flyttas ut ur landet.
Aven om patientunderlaget ar begransat, kdnnetecknas Sve-
rige av hog klinisk kompetens samt en attraktiv miljo for medi-
cinsk forskning. Detta ger vytterligare stodd for att skapa platt-
formar som innefattar en kombination av kompetenser inom

klinik, forskning och teknik inom ATMP.

Det behovs en tillracklig mottagarkapacitet inom sjukvarden
for att ge utrymme for kliniska studier och kliniska prévningar.
Dessa ger patienter tillgang till nya behandlingar och starker
samtidigt kompetens och forstaelse for ATMP inom sjukvar-
den. De kan ocksa dka mojligheterna for att forskningsinveste-

ringar forlaggs till Sverige.

Varje ar investerar lakemedelsbolag drygt 13 miljarder kronor i
forskning och utveckling i Sverige. Av dessa medel gar 5,2 mil-
jarder (40 procent) till grundforskning. | Sverige gors kliniska
provningar inom cellterapi, vilket underlattar senare produkt-

lanseringar och fungerar som modell for andra behandlingar.
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Klinisk forskning och kliniska
provningar ar avgorande
for svensk konkurrens- och
attraktionskraft samt for
den svenska innovations-

formagan.

Implementering i varden ar
en kritisk del av innovations-
kedjan. Det pagar arbete

med att stalla om varden for

att anvanda forskning och ny

FIRST IN HEALTHCARE

First in healthcare innebar att en ny
medicinsk behandling, teknik eller metod
for forsta gangen anvands for behandling
av patienter inom varden. Det sker ofta
efter laboratorie- och djurstudier, nar
innovationen testas i en klinisk miljo.

Det kan till exempel handla om nya
lakemedel, medicintekniska produkter eller
diagnostiska metoder. Begreppet anvands
for att beskriva den tidiga introduktionen av
innovationer i varden, dar bade nytta och
risker fortfarande utvarderas i verklig klinisk
anvandning.

En beskrivning av hur nya behandlingar
introduceras och anvands i varden

finns hos Lakemedelsverket, se samlad
information om S& godkéanns ett lakemedel.

teknik i det dagliga arbetet, vilket skapar positiva effekter men

ocksa medfor kostnader (till exempel for att infora ny teknik).

Multidisciplindra miljder som integrerar forskning, klinik och

innovation har stor betydelse. Koncept som first in healthcare,

forstaelse av behandlingsrisker, integrering av diagnostik och

behandling samt multidisciplinara miljoer skapar forutsatt-

ningar for att ATMP ska kunna utvecklas och implementeras

effektivt.

Tillgdngen till anvandbara data ar en central fraga inom svensk

vard och forskning. Trots stora datamangder ar informatio-

/0



Avancerade terapilakemedel

Nyckelfragor for ATMP

nen ofta svar att anvanda i kliniska miljoer eftersom den inte
finns tillganglig i ratt format eller i realtid. Detta géller aven de
svenska kvalitetsregistren, dar brist pa data och varierande da-
takvalitet ar ett &terkommande problem (delvis pa grund av att
data ofta matas in manuellt). Liknande utmaningar finns inter-
nationellt, men Sveriges hoga digitaliseringsgrad ger goda for-
utsattningar att hantera dem. Etiska och juridiska fragor kopp-
lade till halsodata, sdsom opt-out-modeller och tolkning av
EU:s dataskyddsforordning (GDPR), ar andra viktiga aspekter.
Den nya lagstiftningen avseende Europeiska halsodataomra-
det (European Health Data Space) medger ett sddant opt-out-

alternativ.

Kommunikation ar viktig for att oka kunskapen om ATMP och
tydliggdra Sveriges position. Detta galler politiker, patientorga-

nisationer och allmanheten.
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Malbild

Ar 2035 har Sverige etablerat ett sammanhaéllet och interna-
tionellt konkurrenskraftigt ekosystem for ATMP dar forskning,
klinisk utveckling, naringsliv och vard samverkar i integrerade
miljoer. Sverige har etablerat sig som en attraktiv aktor inom
ATMP-omradet, vilket starker kompetensforsorjningen och bi-
drar till tillvaxt. Vagen fran vetenskaplig upptackt till patient-
behandling ar kort, forutsagbar och effektiv. Detta gor att nya
behandlingar snabbare nar patienterna och starker Sveriges att-
raktivitet for klinisk forskning, kliniska provningar, investeringar
och etableringar inom ATMP-omradet. Sverige ar en stark och
attraktiv aktor inom delar av ATMP, vilket gor att globala foretag

aktivt soker sig hit for samarbeten, investeringar och utveckling.

Innovationsmiljder ar organiserade i starka nationella och
gransoverskridande supermiljoer dar aktorer inom medicin och
teknik arbetar tatt tillsammans i gemensamma projekt. Dessa
miljoer har tydliga roller och samordning och de ar tillrackligt
stora for att kunna skala upp nya ldsningar snabbare och mer
kostnadseffektivt. Nar tillrackligt manga aktorer samlas uppstar
en kritisk massa som gor att systemet blir mer resilient, robust

och klarar storningar battre.
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Varden ar en integrerad aktiv del av innovationssystemet, dar
data anvands sakert och strukturerat i realtid for att stodja ut-
veckling, uppfolining och forbattring av behandlingar. Kliniska
studier och inférande av nya behandlingar ar en naturlig del
av varden genom samordnade arbetssatt och gemensamma
regler. Det gor att patienter far tidigare tillgang till effektiva be-

handlingar och att onddiga eller ineffektiva insatser kan minska.

Det finns tydliga regelverk som stodjer innovation kopplat till
ATMP, med snabbare och mer foérutsagbara godkéannande-
processer bade i Sverige och inom EU. Sverige driver aktivt pa
inom EU for incitament som premierar innovation som leder
till faktisk klinisk nytta. De regulatoriska systemen ar samtidigt
utformade for att maojliggora kontinuerligt larande och stegvis

inforande av nya behandlingar i varden.

Finansieringssystemet ar utformat sa att offentlig och privat

sektor delar risk pa ett strukturerat satt, vilket gor att mer kapi-
tal kan mobiliseras till ATMP-projekt i alla utvecklingsfaser. Det
leder till fler projekt, snabbare uppskalning och minskar risken

for att lovande behandlingar inte nar patienterna.

Sammantaget leder detta till att patienter far snabbare och mer

traffsakra behandlingar, sarskilt vid allvarliga och svarbehand-
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lade sjukdomar. Det bidrar ocksa till lagre samhallskostnader
genom farre komplikationer, kortare sjukdomsforlopp, mindre
behov av langvarig vard och omsorg samt mer effektiv anvand-
ning av vardens resurser. Sverige starker darmed bade sin in-
ternationella konkurrenskraft och utvecklar ett mer héllbart och

effektivt halso- och sjukvardssystem.

Sex forslag for framtida utveckling av ATMP
i Sverige

Detta avsnitt presenterar sex Overgripande forslag for att
starka Sveriges konkurrenskraft inom ATMP, dar varje forslag
bestar av ett antal mer konkreta handlingspunkter. Utgangs-
punkten ar att Sverige har goda forutsattningar att bli interna-
tionellt ledande inom delar av ATMP, genom stark forskning,
klinisk expertis, avancerad sjukvard och ett till stora delar da-
tadrivet ekosystem. Sverige har ocksd hog kvalitet inom forsk-
ning, teknikutveckling och halso- och sjukvard samt god sam-
verkansformaga, vilket skapar gynnsamma forutsattningar for
utveckling och implementering. Samtidigt saknas i dag tillrack-
lig nationell samordning, en tydlig nationell inriktning och lang-

siktiga investeringar.
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FIGUR 3: Forslagen tacker in alla steg i utvecklingsprocessen for ATMP.

Grundforskning och idéfas  Identifiera biologiska mekanismer och méjliga terapeutiska mal for att behandla en sjukdom.

Proof of concept Forsta experiment for att testa att idén fungerar i celler eller djurmodeller.
Preklinisk utveckling En kandidatprodukt testas for sakerhet, effekt och biologiska egenskaper.
GMP/ Utveckling av en kontrollerad och reproducerbar tillverkningsprocess
processutveckling som foljer de kvalitetskrav som géller for ldkemedel.

Dialog med myndigheter for att sékerstélla att utvecklingen foljer regelverken.

Produkten testas for forsta gangen pa manniskor. Fokus ligger pa sakerhet och dosering.

Klinisk fas Il Behandlingens effekt och lamplig dos utvarderas i en storre patientgrupp.

Klinisk fas IlI Storre studier genomfors for att bekrafta effekt och sakerhet, jamfort med standardbehandling.

Granskning Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) granskar data och lamnar en vetenskaplig
inom EMA rekommendation.

Formellt beslut EU-kommissionen fattar det juridiskt bindande beslutet om lakemedlet far marknadsforas i hela EU.

HTA/prisférhandling Nationella myndigheter bedémer kostnadseffektivitet och forhandlar om pris och inférande i sjukvarden.

Implementering Sjukhus och andra aktorer inom varden bygger upp rutiner,
ivarden utbildning och logistik for att kunna ge behandlingen.

Patientbehandling Patienten far ATMP-behandling under noggrann klinisk évervakning.

Langtids- Alla patienter som fatt ATMP-behandling foljs dver tid for att utvardera langtidseffekt
uppféljning och eventuella sena biverkningar.

Sverige kan inte vara ledande inom alla delar av ATMP. Resur-
serna behover darfor koncentreras till omraden med starka mil-
joer och tydliga konkurrensfordelar. Sarskild vikt bor laggas vid
omraden dar det finns goda mojligheter att nd en internationell
spetsposition och darmed en global marknad. Det forutsatter
att resurser inte sprids dver ett alltfor stort antal initiativ. Mot

denna bakgrund lamnar vi sex forslag till atgarder, som ocksa
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har baring péa varandra. Flera av forslagen beddms kunna skapa
betydande varden for hela life science-sektorn. Genomforan-
det behover praglas av hdg ambition, offensiv kraft och ett tyd-

ligt fokus pé att omsatta idéer i konkreta resultat.

Det finns ingen inbdrdes prioritering mellan forslagen, alla be-

hover genomforas och arbetet bor starta omedelbart:

- Stark utvecklingen av teknikplattformar

- Den nya medicinen: stall om varden och hantera data
battre

- Satsa pa supermiljoer och kreativa innovationsmiljoer

- Stark finansieringen och skapa en battre
investeringsstruktur

- Utveckla regelverk och regulatorisk innovation

- Stark EU- och nationella incitaments-

strukturer for innovation

| genomforandet av de sex forslagen skulle en 6kad samver-
kan mellan flera departement vara en foérdel. Det skulle sarskilt
vara vardefullt med storre samarbete mellan de departement
som ar ansvariga for forskning, halso- och sjukvard, naringsliv
och finansiering. Det skulle starka Sveriges position genom att

Sverige i hogre utstrackning kan agera samlat och bidra till en
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FIGUR 4: Forslagen tacker in alla omraden kring en patient som far ATMP-behandling.
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samlad nationell strategi. Det underlattar aven for dvriga akto-
rer i systemet, eftersom mer enhetliga signaler da kan ges till

de myndigheter som lyder under regeringen.

Men behovet av starkt samverkan galler inte enbart Regerings-
kansliet. Alla aktorer inom ATMP behdver arbeta mer samar-

betsinriktat och prestigeldst. Det handlar inte bara om att infora
nya strukturer, utan om att i grunden foérandra arbetssatten och

faktiskt samarbeta dver granserna.

Forslag: Stark utvecklingen av teknikplattformar

Sverige bor starka utvecklingen av teknikplattformar som kan ater-
anvandas dver flera ATMP-applikationer (se nyckelfragan om inno-

vativa tekniker for beskrivning och exempel pa teknikplattformar).

Fokus bor ligga péa diagnostik, cellteknologi och sé kallade
branschagnostiska produktionssystem (dar tekniska [6sningar
fungerar i flera branscher) for att [6sa utmaningarna kring effek-

tivitet i produktionen.

Konkreta handlingspunkter for att starka utvecklingen av

teknikplattformar:
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30

Stod uppbyggnaden av nationella teknikplattformar
inom ATMP genom att befintlig forskning och industri-
ell kompetens samlas i framvaxande plattformar som ut-
formas for ateranvandning over flera terapier och sjuk-
domsomraden. Ansvar ska delas mellan universitet,
industripartners och nationella statliga och privata forsk-

ningsfinansiarer.

Etablera tvarindustriella samarbeten dar medicin, tek-
nik och naringsliv samverkar med inspiration fran liknande
internationella modeller. Detta gors genom gemensamma
forsknings- och utbildningsmiljoer samt naringslivsrelevan-
ta testmiljoer och tekniska sandlador dar bade utbildning
och teknikutveckling integreras for att stodja utvecklingen
av ATMP. Ledande universitet, framstdende forsknings- och
teknikinfrastrukturer och foretradare for relevanta foretag

ska vara centrala aktorer.

Harmonisera processer och skapa forutsattningar for tek-
nisk anpassning och ateranvandning av existerande |6s-
ningar (eng. repurposing) for att minska kostnader och dka
skalbarheten inom ATMP. Detta bor framfor allt omfatta

processer som ror automation, odling, sensorteknik, bio-
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produktion och digitala kontrollsystem. Ansvar ska ligga
hos en kombination av aktorer inom naringslivet, relevanta

myndigheter och nationella ATMP-centra.

Pa kort sikt handlar implementeringen om att identifiera och
samla befintliga tekniska styrkeomraden inom diagnostik, cell-
teknologi och produktion samt om att initiera gemensamma
pilotprojekt mellan akademi och naringsliv. Fokus bor ligga pa
att koppla samman befintliga aktdrer snarare an att bygga helt
nya strukturer och péa att testa hur tekniska |6sningar kan ater-

anvandas over olika ATMP-tillampningar.

| ett nasta steg kan mer strukturerade teknikplattformar byg-
gas upp, dar diagnostik, cellodling, automation och produk-
tionssystem integreras i gemensamma miljder. Samverkan
med industriaktorer som tar fram produktionsanlaggningar
och andra aktorer inom naringslivet bor fordjupas, sarskilt
inom omraden som sensorteknik, automation och bioproces-
ser. Processer bor harmoniseras for att mojliggora uppskal-
ning. Tvarindustriella samarbeten bor etableras som ett prak-
tiskt och obligatoriskt arbetssatt. Infrastruktur och l6pande
kostnader for reagenser vid produktion av ATMP ar hoga och

behover finansieras inom saval utbildning och forskning, fran
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grundniva till avancerad nivéa och livslangt larande. Sédan fi-
nansiering har visat sig vara viktig for att locka lakemedels-
bolag och starka samverkan mellan akademi och naringsliv.
Exempel pa detta ar NIBRT i Dublin och iBET i Lissabon, tva
forsknings- och utbildningsmiljoer inom biofarmaci som har
nara koppling till aktorer inom naringslivet och fungerar som

viktiga motesplatser for kompetens, utbildning och utveckling.

P4 tio ars sikt bor Sverige ha utvecklat robusta, skalbara och
ateranvandbara teknikplattformar som kan anvandas i flera

typer av avancerade ATMP-behandlingar. Dessa plattformar,
exporterbara produkter och tjanster bor fungera som en bas
for bade nationell och internationell utveckling av ATMP och
ha forutsattningar att kraftigt reducera utvecklingskostnader

och korta ledtider.

Forslag: Den nya medicinen - stéll
om varden och hantera data battre

Varden bor utvecklas mot multidisciplinara miljoer dar diagnos-
tik, behandling, kliniska studier och kliniska prévningar hanger

ihop och ar integrerade med forskning och innovation.
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Storskaliga data behdver kunna anvandas i realtid i varden och
integreras med klassiska varddata enligt gemensamma stan-
darder, for att mojliggdra multimodala analyser, ateranvandning
och vidare delning av data med omgivande aktorer. Tillgdng

till data och datahantering maste integreras tidigt i forsknings-
och utvecklingsprocesser och skalbara system for patientdata
och processutveckling ar avgdrande for framtidens avancera-
de terapier. Det europeiska halsodataomradet (EHDS, European
Health Data Space), samt mojligheten att anvanda pseudony-
miserade halsodata skulle i framtiden kunna paskynda och un-

derlatta tillgang till och anvandning av halsodata.

Frdgan om den nya medicinen behdver angripas steg for
steg, eftersom varden omfattar manga olika typer av verk-
samheter och vardnivaer med sinsemellan olika behov. Sar-
skild hansyn behover tas till den nya medicin som uppstatt
tack vare utvecklingen av modern storskalig teknik for diag-
nostik och nya avancerade terapier, eftersom dessa forutsat-
ter tillgang till avancerad infrastruktur som inte kan baras av
regionerna. Staten bor ta ansvar for att sakerstalla langsiktig,
nationell kraftsamling for att forverkliga denna nya medi-
cin, som forutsatter somlost samarbete mellan akademi och

sjukvard och dar universitetssjukhusen har en nyckelroll.
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Sverige behdver bli battre pd implementeringsevidens och

pa att utveckla modeller for hur vardet av nya behandlingar
ska beddmas och finansieras. Har kan ATMP fungera som ett
pilotomrade for bredare forandringar inom halso- och sjukvar-

den.

| dag saknar varden tydliga uppdrag kopplade till innovation,
kommersialisering och regional utveckling. For att lyckas stélla
om varden behdver flera nyckelaktorer inom halso- och sjukvar-
den fa ett bredare uppdrag som dven omfattar implementering

av innovation.

Konkreta handlingspunkter for den nya medicinen dar varden

stalls om och data hanteras battre:

- Integrera klinisk expertis i innovations- och
utvecklingsarbete. For att minska gapet mellan forskning
och klinik behdver strukturer och organisationssatt
som frigor tid for kliniskt verksamma personer att
delta i utvecklingsprojekt inféras. Detta kan ske genom
dedikerade tjanster, kliniska innovationsenheter och
incitamentssystem. Universitetssjukhus och regioner bor

vara ansvariga.
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Skapa nationella provningsnatverk och larande
vardstrukturer. Sverige bor etablera strukturer som
kopplar samman screening, diagnostik, behandling och
uppfolining i samma system. Saddana strukturer mojliggor
snabbare kliniska studier och en kontinuerlig forbattring
av varden. Universitetssjukhusen och regionerna ar
viktiga aktorer for att organisera och implementera detta.
Staten behdver stodja denna typ av regiondvergripande,

nationella initiativ.

Stark den nationella digitala infrastrukturen genom att
utveckla gemensamma dataplattformar som méojliggor
insamling, standardisering och sekundaranvandning av
halsodata. Systemen ska stodja realtidsanalys och larande
vard. Ansvar ska ligga hos regionerna, Socialstyrelsen och
e-Halsomyndigheten i samverkan med akademin. Detta
ligger i linje med pagdende svenskt arbete med anpassning
till det europeiska halsodataomradet, EHDS. Detta arbete
driver utvecklingen av nationell infrastruktur for halsodata,
dkad interoperabilitet och gemensamma standarder. Syftet
ar att gora halsodata mer tillgangliga och anvandbara over
region- och systemgranser, for att mojliggdra battre vard,

starkt forskning och 6kad innovation.
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Pa kort sikt ska implementeringen fokusera pé att starka infra-
strukturen for varddata, etablera gemensamma standarder,
identifiera hinder i dagens regelverk och pabodrja pilotprojekt
for realtidsbaserad datainsamling i utvalda regioner. Samtidigt
etableras testmiljoer for den nya, multidisciplindra medicinen
med somlds samverkan mellan akademi och sjukvard och dkad

klinisk involvering i innovationsarbete.

Under de féljande tre dren kan nationella datainfrastrukturer
byggas upp till stod for standardiserad insamling, delning och
sekundaranvandning av halsodata (i linje med svensk anpass-
ning till EHDS). Dessa datainfrastrukturer ska kopplas till natio-
nella provningsnatverk dar screening, diagnostik, behandling
och uppfoljning integreras i ett system som stoder larande,
verksamhetsutveckling och forskning. Varden ska stegvis ut-
vecklas mot en mer datadriven och multidisciplinar struktur
med somlds samverkan mellan akademi och universitets-

sjukvard.

Pa tio ars sikt skulle vi vilja se att den svenska varden har ut-
vecklats till ett fullt integrerat larande system dar klinik, forsk-
ning och innovation ar sammanlankade i realtid. Data ska kun-

na anvandas kontinuerligt for att forbattra behandlingar, ge
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forutsattningar for precisionsmedicin och stodja bade kliniska

beslut och systemutveckling.

Forslag: Satsa pa supermiljoer
och kreativa innovationsmiljoer

Sverige ska utveckla ett begransat antal starka supermiljoer
som interagerar och kopplar samman befintliga innovations-
miljoer inom ATMP, med malsattningen att attrahera EU-finan-
siering for dessa miljder. Syftet ar att skapa kritisk massa, battre
samordning och tydlig specialisering. Supermiljderna bor byg-
ga vidare pa befintliga strukturer snarare an att ersatta dem. |
gransoverskridande miljoer, dar svenska och norska eller dans-
ka aktorer samverkar, ar det viktigt att bada parter bidrar med

investeringar.

Supermiljoer blir allt mer attraktiva for bade investeringar och
kompetensforsorjning. Vi ser en tydlig trend internationellt dar
innovationsverksamhet i allt hogre grad organiseras i storre,

mer sammanhallna och starka miljoer.

Inspiration till supermiljderna kan hamtas fran en modell som
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anvands internationellt, “nav och ekrar” (eng. hub and spoke).
Modellen kallas sa eftersom den beskriver en centraliserad nat-
verksstruktur dar en central nod ("hub" eller nav) ar ansluten till
flera perifera noder ("spokes" eller ekrar). Navet haller ihop verk-
samheten och ekrarna sprider sig ut frdn navet i det dagliga
och tillampade arbetet. Mélet ar att fa bade bra samordning

och narhet till det operativa arbetet samtidigt.

En hub and spoke-modell for en nationell industriplattform
inom ATMP skulle innebara centrala nav som tillhandahéaller
avancerad infrastruktur och stod for produktion, till exempel
tillverkningsmoduler, laboratorier for kvalitetskontroll, kvalitets-
sakring, digital sparbarhet och fryshantering. Runt dessa nav
skulle det finnas flera mindre enheter som star for det kliniska
arbetet, till exempel sjukhusens ATMP-centra och akademiska
grupper. Dessa skulle hantera patientrekrytering, provtagning,
behandling, uppféljining samt tidig utvardering av nya metoder
och behandlingar. Modellen skulle géra det mojligt for avan-
cerad produktion och kliniskt arbete att samverka effektivt i ett
gemensamt system. Supermiljoer skulle ocksa kunna fungera
som nationella nav for kliniska provningar och skapa enklare,

snabbare och mer samordnade processer.
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Konkreta handlingspunkter for att satsa pa supermiljoer och

kreativa innovationsmiljoer:

39

Formalisera tre nationella supermiljoer och integrera
befintliga miljéer. Detta innebar att dagens tre omraden
Stockholm-Uppsala, Vastra Gotaland-Oslo och Skéane-
Oresund utvecklas som huvudnoder, dar befintliga miljoer
inom andra universitetsorter och innovationsplattformar
kopplas in i strukturerade natverk. Nationell koordinering
behovs for att tydliggdra roller, specialisering och ansvar
mellan supermiljoerna och for att samordna det nordiska
samarbetet inom vissa av miljoerna. Ansvar for samverkan
bor ligga pa en styrelse dar till exempel foretradare for
universitetssjukhusen och regionerna kan medverka med
finansiellt stod fran exempelvis Vinnova och Tillvaxtverket.
Finansiering kan aven sokas fran EU:s strukturfonder via
Tillvaxtverket. Samverkan sakerstaller att verksamheter
inte avvecklas eller fasas ut innan utvecklingen har

natt tillracklig mognad, samtidigt som den skapar
forutsattningar for att olika arbetssatt kan provas parallellt
i ett tidigt skede. Nar utvecklingen senare har natt en mer
etablerad fas bor parterna gemensamt ta stéallning till

om vissa delar av verksamheten bor koncentreras till en
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gemensam plats. Sarskild omsorg ska laggas pa att bygga
upp koordineringen mellan supermiljderna pa ett sddant
satt att den far legitimitet i hela ATMP-systemet och sd att

ledningspersonerna har ett brett fortroende inom sektorn.

- Utveckla gemensamma arbetssatt och organisera
supermiljderna sa att medicin, teknik, data och naringsliv
samverkar i gemensamma projekt istallet for att
arbeta var for sig i separata funktioner och strukturer.

Detta kraver etablering av gemensamma teknik- och
projektplattformar, tvardisciplinara team och provarnatverk.
Universitetssjukhus, akademi och aktdrer inom naringslivet

behoéver involveras i arbetet.

- Infor en tydlig roll- och ansvarsférdelning mellan aktorer
for att undvika fragmentering. Nationella initiativ, sdsom
forsknings- och teknikinfrastrukturer och plattformar,
samt regionala aktorer bor ha tydligt definierade roller
och mandat inom forskning, klinik, produktion och
innovation. Aven forsknings- och sjukdomsomraden
behover successivt fordelas mellan de olika supermiljoerna
for att skapa kritisk massa, internationell konkurrenskraft

och kompletterande styrkor. Exakta omraden kan inte
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pekas ut i nulaget, men bor utvecklas och formas dver tid

I samverkan mellan supermiljoerna.

- Etablera en nationell funktion som underlattar for
finansiarer att hitta investeringsmojligheter genom
att skapa en permanent funktion som kopplar ihop
svenska ATMP-projekt med internationella investerare
och strukturerar dem sé att de blir investeringsklara.
Sverige behdver ocksd bygga nationella strukturer
som hjalper foretag att komma in i svenska och
internationella investerarnatverk. Till exempel kan den
nationella funktionen arbeta med data, immaterialratt
och regulatorisk strategi och utforma projekten sa att de
kan jamforas med internationella investeringsstandarder.
Viktiga aktorer i ett sddant arbete ar Vinnova och

innovationskontor vid universiteten.

P4 kort sikt handlar genomférandet om att tydliggora och kart-
lagga befintliga innovationsmiljoer i Sverige och angransande
regioner och skapa en gemensam bild av hur de hanger ihop
och adderar varde. Det innebéar att pagdende initiativ i Stock-
holm-Uppsala, Vastra Gotaland och Skdne-Oresund inventeras

och att dverlapp, luckor och styrkor identifieras. Parallellt ska
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en enkel nationell samordningsfunktion mellan regioner, uni-
versitetssjukhus och innovationsaktorer etableras for att borja
arbetet med att minska fragmentering och starka samverkan.
Detta skulle kunna dstadkommas genom att forstarka det be-
fintliga initiativet Cell & Gene Therapy Sweden, eller den sam-
verkansstruktur mellan Sveriges universitetssjukvardsregioner
som syftar till att starka samarbete inom hogspecialiserad vard,
forskning, utbildning och innovation (SUHA, Samverkan for

universitetssjukvard och hogspecialiserad vard).

Under de kommande aren ska tre supermiljoer formaliseras
som organisatoriska och strategiska nav dar flera akademier,
akademiska sjukhus och aktérer inom naringslivet kopplas sam-
man mer systematiskt. Befintliga miljder ska integreras i dessa
strukturer och kompletteras med tydligare roller, sarskilt kring
kliniska provningar, datadriven innovation och industriell ut-
veckling. Fokus ska ligga pa att skapa fungerande natverk sna-
rare an nya fysiska strukturer, dar sarskild omsorg laggs pa att

bygga upp interoperabilitet och gemensamma arbetssatt.

Pa sikt vill vi se att supermiljderna utvecklas till fullt integrerade
innovations- och implementeringsmiljoer dar hela vardekedjan

fran forskning till klinisk anvandning och industriell produktion
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ar somlost sammanlankad. Sverige fungerar da som ett system
av samverkande noder med internationell attraktionskraft dar
nya terapier inom ATMP kan utvecklas, testas och implemente-

ras i samma ekosystem.

Forslag: Stark finansieringen och
skapa en battre investeringsstruktur

For att starka ATMP-omradet kravs battre samspel mellan offent-
lig och privat finansiering samt minskad risk for investerare. Fokus
bor ligga pa att mobilisera kapital snarare an att skapa nya kost-
nadsstrukturer och pa att gdra sena utvecklingsfaser mer attrak-
tiva. Systemet behdver darfor kombinera riskdelning, langsiktiga
incitament och battre koppling mellan utveckling och faktisk be-
talningsformaga i varden. For verklig langsiktig framgang behdvs
ockséa en uppdatering av det vardebaserade ersattningssystemet,

for att battre anpassa det till nya typer av behandlingar.

Langsiktig utveckling inom ATMP kraver privat kapital, fung-
erande affarsmodeller och investerare som involveras tidigt i
processerna. Om investeringar uteblir riskerar satsningarna att

falla, trots god forskning och lovande projekt.
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Konkreta handlingspunkter for att starka finansieringen och

skapa en battre investeringsstruktur:

94

Utveckla resultatbaserade ersattnings- och betal-
ningsmodeller genom att inféra betalningsmodeller dar
ersattning kopplas till faktisk klinisk effekt dver tid, sarskilt
for engdngsbehandlingar och avancerade terapier. Detta
kraver strukturer for uppfolining av utfall i register samt
avtal mellan regioner och foretag som delar risk mellan
vard och naringsliv. TLV och regionerna kan vara centrala

aktorer tillsammans med aktorer inom naringslivet.

Skapa forutsattningar for uppskalning och produktion.
For att gdra det lattare att investera i dyr produktionsutrust-
ning kan staten utreda mojligheterna att ge kreditgarantier
eller andra stod som minskar risken vid byggnation av an-
laggningar och uppskalning enligt de regelverk som styr
hur lakemedel och avancerade terapier ska tillverkas pa ett
sakert och kontrollerat satt (eng. GMP). Det skulle gora det
lattare for banker och privata investerare att finansiera in-
dustriell uppskalning av ATMP. Riksgalden kan vara ansva-
rig for kreditgarantier vid storre industriella investeringar,

medan Europeiska investeringsbanken (EIB) kan komplette-



Avancerade terapilakemedel

Onskad framtida riktning fér ATMP

ra med lan och riskdelning for mindre aktorer. Detta ligger
i linje med att EIB och Europeiska kommissionen har avise-
rat en gemensam satsning inom ramen for TechEU for att
mobilisera cirka 10 miljarder euro i investeringar till Europas

biotekniksektor under 2026-2027.45

Infor forsakringslosningar kopplade till leverans- och be-
handlingsrisk genom att utveckla forsakringsmodeller som
tacker risker i leveranskedjan (till exempel kopplade till logis-
tik och sparbarhet) samt modeller dar betalning delvis ater-
betalas om behandlingen inte ger forvantad effekt. Detta
skulle minska osakerheten for vardgivare och finansiarer och
kan Oka viljan att infora nya ATMP-baserade terapier. Staten
skulle kunna utveckla dessa modeller tillsammans med for-

sakringsbolag, regioner och aktorer inom naringslivet.

Etablera offentlig-privata saminvesteringsmodeller. Sta-

ten kan bara en del av den finansiella risken under tidiga

45
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och sarskilt osakra investeringsfaser, i syfte att reducera
investeringsosakerheten och darigenom stimulera inflddet
av privat kapital till sdval ATMP-omradet som till innovativa
life science-projekt mer generellt. Ett instrument for riskdel-
ning kan vara portféljbaserade fonder med forstaforlust-
liknande strukturer, dar offentliga medel tar forsta risken
medan privata aktorer star for huvuddelen av kapitalet och
erhaller den storsta delen av eventuell avkastning. Instru-
mentet kan ocksa utformas med andra former av riskdel-
ning. Det finns tva nivaer for dylika strukturer. Det ena ar en
fond-i-fond-niva, dar offentliga medel kan kanaliseras till
underliggande investeringsfonder. Det andra ar en fondni-
va dar de faktiska investeringarna gors. Riskdelning mellan
offentliga och privata aktorer kan tillampas pa bada niva-
erna. Forvaltningsansvaret for de underliggande investe-
ringsfonderna bor tillkomma professionella forvaltare, med
tillgang till institutionellt kapital fran saval offentliga som

privata kallor.

Nagon form av offentlig-privat saminvesteringsmodell skulle
aven kunna anvandas for att starka den statliga samfinansie-
ringen av sena kliniska studier och 6vergang till marknad. Om

de skulle tillampas i sena faser och implementeringsstudier,
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dar risken ar hdog men samhallsnyttan stor, skulle beroendet av
privat kapital i den mest kapitalintensiva delen av utvecklingen
minska. Det skulle i sin tur 6ka sannolikheten att fler svenska

projekt nar marknaden, till gagn for samhallsnyttan.

Pa kort sikt ska fokus ligga pa att identifiera kapitalgap (sar-
skilt i sena utvecklingsfaser) och péa att utveckla pilotmodeller
for riskdelning mellan offentlig och privat sektor. Samtidigt ska
arbetet pabdrjas med att designa garantimodeller, saminveste-
ringsstrukturer och nya ersattningslogiker i dialog mellan stat,

regioner och investerare.

Under de foljande aren kan mer strukturerade finan-
sieringsinstrument implementeras, dar staten agerar riskdelare
genom fonder och garantier som mobiliserar privat kapital.
Sverige och svenska bolag ska kopplas tatare till europeiska
finansieringsinstrument och strukturer for att stodja bolag ge-
nom uppskalning bor etableras. Resultatbaserade ersattnings-

modeller ska kunna borja inforas i varden.

Pa tio ars sikt skulle vi vilja se att det finns ett sammanhangan-
de finansieringssystem som tacker hela vardekedjan fran tidig
forskning till kommersiell produktion. Offentlig och privat sek-

tor kan dela risk pa ett strukturerat satt, sé att finansiering inte
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langre utgor ett avgdrande hinder for utvecklingen av ATMP |

Sverige.

Det finns utrymme att utforma atgarder i linje med
statsstodsregler

En starkt finansiering och férbattrad investeringsstruktur for
ATMP behover utformas i enlighet med EU:s statsstodsregler.
Erfarenheter fran flera medlemsstater visar att regelverket i
praktiken medger ett betydande handlingsutrymme, forutsatt

att atgarderna utformas pa ett genomtankt satt.

Statsstodsfragor aktualiseras nar offentliga insatser ger foretag
en selektiv ekonomisk fordel pa villkor som inte ar marknads-
massiga, till exempel om staten tar storre risk utan motsvaran-
de ersattning i saminvesteringsmodeller eller erbjuder garantier
och forsakringar till underpris. De kan ocksa uppsta vid riktade
stod till enskilda foretag, dverfinansiering i sena utvecklingsfa-
ser eller nar flera stdd kombineras och leder till overkompensa-
tion. Det finns inget som talar for att ett land maste avsta fran
denna typ av stod, men instrumenten behdver utformas inom

ramen for etablerade EU-rattsliga regelverk.
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Flera lander har visat att detta ar mojligt. | Belgien och Neder-
landerna kanaliseras offentliga investeringar i ATMP i hog grad
genom forskningsinfrastruktur, akademiska centra och dppna
plattformar. Detta bidrar till att minska risken for selektivt stats-
stod och skapar mer robusta och dppna innovationsmiljoer. |
Spanien integreras delar av utveckling och produktion av ATMP
i halso- och sjukvardssystemet, vilket gor att finansieringen sker
inom ramen for det offentliga varduppdraget istallet for som
direkt foretagsstod. Dessa modeller illustrerar att statsstodsreg-
lerna inte utgor ett hinder i sig, utan snarare staller krav pa hur

insatserna utformas.

Mot denna bakgrund bdr en mer detaljerad analys goras i den
slutliga utformningen av forslagen, men inriktningen kan redan
nu vara att utnyttja det handlingsutrymme som finns inom re-

gelverket. Har anges framst en overgripande inriktning snarare

an fullstandigt fardiga och detaljerade forslag.

En preliminar beddomning ar att flera av delférslagen har lag
statsstodsrisk. Resultatbaserade ersattningsmodeller betraktas
normalt som betalning for faktisk vardnytta och faller darmed
utanfor statsstodsreglernas tillampningsomrade, sarskilt nar

de tillampas transparent via etablerade aktorer som TLV. Sam-
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arbete med Europeiska investeringsbanken och Europeiska
investeringsfonden sker inom redan godkanda ramar och inne-
bar darfor begransad risk. Aven nationella samordnings- och
matchningsfunktioner, exempelvis genom Vinnova, kan utfor-
mas sa att de inte innebar selektiva ekonomiska fordelar. For-
sakringsldsningar kan i manga fall hallas inom lag risk om pre-

mier satts marknadsmassigt.

Andra delforslag kraver storre eftertanke, men ar samtidigt
fullt genomforbara inom regelverket. Offentlig-privata samin-
vesteringsmodeller dar staten tar en del av den initiala risken
anvands redan i flera EU-lander. De forutsatter dock att villko-
ren speglar praxis inom marknaden, till exempel genom att av-
kastningen anpassas efter risk. Statligt stodda garantimodeller
kan vara forenliga med reglerna om avgifter satts i linje med
faktisk risk. Statlig medfinansiering av sena kliniska studier lig-
ger narmare marknaden, men kan struktureras inom EU:s reg-
ler for forskning, utveckling och innovation givet att principer
om proportionalitet och undvikande av 6verkompensation till-

lampas.

Erfarenheter fran andra medlemsstater visar alltsa att fokus

bor ligga pa att utforma atgarder i linje med statsstddsregler-
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na, snarare an att avsta fran dem. En mer pragmatisk tillamp-
ning med stod till systemniva, infrastruktur och riskdelning pa
marknadsmassiga villkor kan skapa forutsattningar for en mer

offensiv investeringsstrategi aven i Sverige.

Forslag: Utveckla regelverk och regulatorisk innovation

Regelverken behover utvecklas for att battre stddja snabb inno-
vation, internationell konkurrenskraft och nya typer av behand-

lingar.

Konkreta handlingspunkter for att utveckla regelverk och regu-

latorisk innovation:

- Utveckla snabbare regulatoriska processer for ATMP
i EU och Sverige. Sverige ska arbeta mer aktivt inom EU
for att gora godkannandeprocesserna for ATMP snabbare
och mer forutsagbara. Det handlar bade om att driva pa
utvecklingen av snabbspar for avancerade terapier och
att stodja incitament som “snabbkuponger”, dar foretag
som far ett godkant ATMP kan fa fortur i granskningen

av andra lakemedel (se separat forslag nedan). Syftet ar
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att minska den regulatoriska tidsosakerheten och skapa
starkare drivkrafter for utveckling och investeringar i nya
behandlingar. Detta kraver att svenska aktorer inte enbart
anpassar sig till EU-processer, utan aktivt paverkar dem.
Lakemedelsverket ska ta en ledande roll i det regulatoriska
arbetet och driva fragor i europeiska myndighetsnatverk,
medan Regeringskansliet ansvarar for den politiska
samordningen och for att svenska positioner fors in i EU-
forhandlingar. Samverkan med aktorer inom naringslivet
ar viktig for att sakerstalla att incitamenten utformas sa
att de faktiskt far genomslag i utvecklingsbeslut och

investeringar.

Skapa testmiljoer i varden genom att bygga upp
sarskilda kontrollerade miljder dar nya terapier, arbetssatt
och datadrivna [&sningar kan provas i liten skala innan
de infors brett i varden. Syftet ar att paskynda larande,
ge battre mojligheter att utvardera regelverk i praktiken
och stegvis anpassa bade kliniska och regulatoriska
processer i takt med att ny kunskap genereras. Detta

ar sarskilt viktigt inom ATMP, dar utveckling och
implementering sker parallellt och dar kliniska data

snabbt behoéver kunna aterforas till bade forskning
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och vard. Ansvaret ska ligga pa Lakemedelsverket

och TLV (regelverk) i nara samarbete med regioner

och universitetssjukhus (klinisk miljo och patientnara
genomforande). TLV ska kopplas in for att sakerstalla att
ersattnings- och inforandefragor kan hanteras parallellt,
medan akademi och naringsliv bidrar med teknik, data

och metodutveckling.

- Tydliggor och harmonisera tolkning av befintliga
regelverk. Sverige ska minska den osakerhet
som i dag finns kring hur befintliga regelverk
tillampas i klinisk innovation, sarskilt nar det galler
sjukhusundantaget och EU:s dataskyddsférordning
(GDPR). Otydliga tolkningar skapar variation
mellan lander, regioner och aktorer, vilket forsvarar
implementering av nya terapier och anvandning
av halsodata i forskning och utveckling. Detta kan
atgardas genom att ta fram gemensamma nationella
vagledningar som konkretiserar hur regelverken ska
tillampas i praktiken inom ATMP. Samtidigt behovs
en tatare samordning mellan berdrda myndigheter
for att sakerstalla en mer enhetlig tillampning

dver landet och minska skillnader i praxis mellan
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regioner och vardgivare. Lakemedelsverket ska
ansvara for medicinsk och regulatorisk tolkning och
Integritetsskyddsmyndigheten for frdgor kopplade till

dataskydd och sekundaranvandning av halsodata.

Pa kort sikt ska implementeringen fokusera pa att identifiera
regulatoriska hinder och etablera dialog mellan svenska myn-
digheter och EU nar det galler olika processer som har bety-
delse for ATMP. Pilotprojekt for testmiljoer i varden kan initie-

ras for att testa mer flexibla arbetssatt.

Under de kommande aren infors strukturerade testmiljoer i
varden dar nya terapier, dataanvandning och kliniska model-
ler kan testas i kontrollerade miljder. Sverige ska arbeta aktivt
inom EU for att paverka regelverk kring ATMP och halsoeko-
nomiska utvarderingar (HTA) och effektivisera de nationella

processerna for kliniska provningar,

P4 tio ars sikt skulle vi vilja se att Sverige har ett adaptivt och
innovationsvanligt regelverk dar regulatorisk och klinisk ut-
veckling ar tatt integrerade. Godkdnnandeprocesserna ar

snabbare, mer datadrivna och battre anpassade till ATMP.
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Forslag: Stark EU- och nationella
incitamentsstrukturer for innovation

For att dka utvecklingen av ATMP behover Sverige aktivt anvan-
da och paverka EU:s incitamentssystem och komplettera med
nationella verktyg som gor det mer attraktivt att utveckla ATMP.
Fokus ska ligga pa att minska osakerhet i godkdnnandeproces-
ser, Oka forutsagbarheten och ge tydligare beléoningar for inno-
vation som leder till klinisk nytta. Detta kraver samordning mel-
lan svenska myndigheter, EU:s institutioner och aktorer inom
naringslivet for att sakerstélla att incitamenten verkligen paver-

kar utvecklingsbeslut och investeringar.

Konkreta handlingspunkter for att starka EU- och nationell inci-

tamentsstruktur for innovation:

- Infoér en “snabbkupong” for ATMP. Sverige ska arbeta
for att foretag som far ett ATMP-lakemedel godkant
av europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) kan
en “snabbkupong” som gor att ett lakemedel provas
snabbare. Det ar viktigt att snabbkupongen innebar en
kort handlaggningstid hos lakemedelsmyndigheten och

att denna snabbkupong ar overlatbar. Det innebar att det
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foretag som utvecklar en ATMP och far den godkéand och
erhaller marknadsgodkannande tilldelas en snabbkupong
som foretaget kan sélja till hdgstbjudande. Att komma

ut pa marknaden snabbare (kanske sex manader) kan

ha ett mycket stort varde for vissa foretag, som darfor
kan vara beredda att betala betydande belopp. ATMP-
foretaget saljer snabbkupongen och kan i manga fall
erhalla mer an hela utvecklingskostnaden. Svenska aktorer
som Regeringskansliet och Lakemedelsverket behdver
driva frdgan inom EU:s arbete sa att systemet fungerar i
praktiken. Naringslivet ska ocksa vara med tidigt for att
sakerstalla att incitamentet leder till fler investeringar i

viktiga och kliniskt anvandbara behandlingar.

- Skapa incitament for tidig klinisk anvandning. Sverige
ska infora stod och férdelar for féoretag som genomfor
kliniska studier och tidigt infor sina behandlingar i svensk
vard, till exempel snabbare inférande i varden eller battre
ersattningsvillkor. Detta kan kopplas till att studier utfors
i Sverige och att data samlas in i svenska vardsystem.
Ansvar ska ligga hos TLV och regionerna i samarbete med

universitetssjukhusen.
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- Koppla godkannande och ersattning till faktisk
patientnytta och datagenerering. Incitament ska i hogre
grad baseras pa att lakemedel och behandlingar inte bara
godkanns, utan ocksa foljs upp i varden med strukturerade
data och visar verklig klinisk effekt. For att detta ska
fungera behover EU:s halsoekonomiska utvarderingar
(HTA, inklusive gemensamma EU-beddmningar) och
svenska kvalitetsregister kopplas samman sa att effekterna
kan foljas over tid. Lakemedelsverket, TLV, EU:s HTA-
samarbete och svenska kvalitetsregister ska samverka for

att genomfora detta i praktiken.

Pa kort sikt kan implementeringen handla om att positionera
Sverige i EU-arbetet med incitament som snabbkuponger. Ana-
lys av hur nationella incitament kan starkas for att dka antalet
kliniska studier i Sverige ska ocksa gdras. Dialog mellan myn-
digheter, regioner och naringsliv behdver intensifieras for att

identifiera snablba forbattringar.

Under de kommande éren bor nationella incitament for klinisk
implementering och datagenerering inforas, samtidigt som
Sverige aktivt anpassar sig till EU:s nya strukturer inom HTA.

Kopplingen mellan kliniska studier, datainsamling och ersatt-
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ning ska starkas sa att ekonomiska incitament i hogre grad bor-

jar baseras pa faktisk patientnytta.

P4 tio ars sikt skulle vi vilja se att incitamentsstrukturen mellan
EU och Sverige ar fullt integrerad. Regulatoriska och ekono-
miska drivkrafter ska samverka for att snabbare fora effektiva
ATMP-behandlingar till patienter och samtidigt starka Sveriges

roll som innovationsnation.
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Rekommendationer

Arbetsgruppen lamnar tre sammanfattande rekommendationer
som starker Sveriges konkurrensféormaga och attraktionskraft
samt bidrar till en hallbar utveckling. De bidrar aven till starkt
nationell samordning samt till 6kad produktion och anvandning

av ATMP, bade nationellt och globalt.

Vi menar att rekommendationerna paskyndar utvecklingen och
implementeringen av ATMP. De har forutsattningar att pa sikt ge
samhallsekonomiska vinster genom battre halsa, lagre vardkost-

nader och mer attraktiva villkor for naringslivets investeringar.

Rekommendationerna baseras pa en nuldgesanalys av Sveriges
position inom ATMP, internationella utvecklingstrender samt en
genomgang av nyckelfrdgor som identifierar hinder och majlig-
heter for Sveriges fortsatta utveckling. De sammanfattar ett

antal forslag och handlingspunkter som redovisas mer utforligt

ovan.

- Satsa pa multidisciplinara supermiljoer med gemensamma
teknikplattformar dar akademi, naringsliv samt halso- och
sjukvard utvecklar ATMP och gor effektivimplementering

majlig.
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Mojliggor for varden att vara en integrerad aktiv del av
forskning och innovation s att nya behandlingar snabbare

nar patienter.

Forenkla regler och stark incitament i Sverige och EU,
samt forbattra samspelet mellan offentlig och privat
finansiering for att mobilisera kapital och utveckla robusta

affarsmodeller.
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Ordlista

Antikroppskonjugat

Lakemedel dar en antikropp ar kopplad till en aktiv
substans, ofta ett cellgift, vilket gor att behandlingen kan
riktas direkt till sjuka celler och darmed minska paverkan pa

friska celler.

ATMP (eng. Advanced Therapy Medicinal Products)

Avancerade terapilakemedel.
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Autolog terapi
Individanpassad behandling dar patientens egna celler
anvands, vilket minskar risken for att de tillférda cellerna stots

bort av kroppen.

Biologiska lakemedel

Lakemedel som framstélls i levande celler, till exempel
bakterier, jast eller djurceller som odlas i laboratorier. De bestér
av stora och komplexa molekyler som proteiner och riktar in sig

pa specifika processer i kroppen.

Bioreaktor
En behallare dar celler eller mikroorganismer odlas under
kontrollerade forhallanden for att producera till exempel

lakemedel eller biologiska substanser.

Bispecifika antikroppar

Antikroppar som kan binda till tva olika mal samtidigt
och darmed fora ihop till exempel immunceller och
cancerceller for att hjalpa immunforsvaret att kdnna igen

och déda sjukdomsframkallande celler mer effektivt.

CDMO (eng. Contract Development
and Manufacturing Organization)

Foretag som utvecklar och tillverkar lakemedel 4t andra.

120



Avancerade terapilakemedel

Appendix

CRO (eng. Contract Research Organization)

Foretag som genomfor delar av den kliniska forskningen och
utvecklingen péa uppdrag av lakemedels- och bioteknikforetag.
Det kan till exempel handla om kliniska studier, kliniska

provningar, dataanalys och regulatoriskt arbete.

EMA (eng. European Medicines Agency)

Den europeiska lakemedelsmyndigheten.

EPL
Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser

manniskor, ofta kallad etikpréovningslagen.

GDPR (eng. General Data Protection Regulation)

En EU-férordning som reglerar behandling av personuppgifter
och syftar till att skydda enskildas integritet genom att stalla
krav pa hur organisationer far samla in, lagra och anvanda
information om individer. P& svenska anvands ofta begreppet

EU:s dataskyddsforordning.

GMP (eng. Good Manufacturing Practice)
Regler som sakerstaller att lakemedel tillverkas pa ett sakert

och kontrollerat satt med hog kvalitet.
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LMV

| akemedelsverket.

Oligonukleotider
Korta kedjor av byggstenarna i DNA eller RNA som kan anvandas

som lakemedel for att paverka hur gener uttrycks i kroppen.

Opt-out

Inom s& kallade opt-out-modeller kan en persons data
automatiskt anvandas, men personen har majlighet att aktivt
valja att inte delta eller att att motsatta sig anvandningen av

uppgifterna.

Pseudonymiserade uppgifter
Data dar information som kan kopplas till en person har ersatts
med en kod sa att individen inte direkt kan identifieras utan

tillgang till separat kompletterande information.

SLE (systemisk lupus erythematosus)
En autoimmun inflammationssjukdom som kan péaverka hela

kroppen.

Smamolekylara lakemedel
Lakemedel som bestar av mycket sma kemiska &mnen som kan

tas upp i kroppen och paverka specifika processer i celler.
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Teranostik med radioligander

Metod dar radioaktiva molekyler anvands bade for diagnostik
och behandling av sjukdom, ofta cancer. Samma (eller
liknande) substans anvands forst for att avbilda var i kroppen
sjukdomen finns och sedan for att rikta stralning direkt mot de

sjuka cellerna.

TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Exempel pa svenska foretag inom ATMP

Det finns svenska foretag och aktdrer som pa olika satt ar
aktiva inom ATMP-omradet och har olika roller och funktioner i
ekosystemet runt cell- och genterapier. Sammanstallningen nedan

ska ses som exempel och inte som nagon heltadckande lista.

Exempel pa foretag som arbetar med T-cellsbaserade
behandlingar ar Anocca, Elicera Therapeutics, CuraCell,

Strike Pharma och Neogap Therapeutics.

Flera storre lakemedelsforetag har ocksa verksamhet inom
ATMP-omradet i Sverige, till exempel AstraZeneca, Thermo

Fisher Scientific, Novartis och Bristol Myers Squibb.
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Det finns ocksé foretag som direkt stoder utveckling och
produktion av cell- och genterapier genom bioprocessing,
material och tillverkning, exempelvis Cytiva, NorthX Biologics,

BioLamina, Biotage och Cellevate.

Inom analys och biologiska verktyg for ATMP-forskning finns

exempelvis QUTEM och Mabtech.

Det svenska ATMP-ekosystemet bestar dven av aktorer
som inte utvecklar terapier direkt, men som ar viktiga
for industrialisering, skalning och miljobyggande runt

sektorn.

Detta inkluderar infrastruktur- och innovationsmiljoer som
Testa Center, CCRM Nordic, GoCo Health och Vectura
Fastigheter, som majliggdr testning, uppskalning och

etablering av life science-verksamhet i Sverige.

Det inkluderar ockséa bredare industribolag som bidrar till
processer och infrastruktur, till exempel Alfa Laval (separation
av celler och biologiska material), Getinge (bioreaktorer) och

Trelleborg (sterila komponenter).

Nagra exempel pé forsknings- och innovationssamarbeten

mellan universitet, sjukvard och industri inom ATMP-omradet ar
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AdBIOPRO, GeneNova och IndiCell. Dessa ar inte traditionella
bolag utan samverkansinitiativ som ofta finansieras genom

svenska innovationsprogram, till exempel via Vinnova.
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