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Det dr kanske ingen slump att namnet
och malet sammanfaller. Forkortningen
RISE star for Research Institutes of Swe-
den, en sammanslutning av olika stat-
liga forskningsinstitut. Idag satsar RISE
for att life science i Sverige ska védxa — inte
minst inom omradet avancerade terapier
(ATMP), framtidens lakemedel baserade
pa gen-, cell- och vdvnadsprodukter. RISE
koordinerar den nationella innovations-
miljén for ATMP inom Vinnovas program
Visionsdriven Hélsa. Den djdrva visionen
ar att Sverige ska vara virldsledande
inom utveckling och anvdndning av
avancerade terapier ar 2030.

RISE storsatsar pa avancerade terapier

Malet ar att Sverige blir

Or att strdva mot visionen krivs innovativa 16sningar
F och arbetssitt inom flera delar av samhillet. Vigen dit
ir att engagera samarbetspartners frin olika sektorer
och discipliner for att tillsammans 16sa utmaningarna och
skapa de forutsittningar som krivs, siger projektledaren
Jukka Lausmaa, docent och senior forskare pa enheten for
Biologisk funktion i Goteborg.
Trots att RISE idag har omkring 2 800 medarbetare 6ver
hela landet ér institutet langt ifran allmint kdnt inom den
medicinska virlden.
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— De statliga forskningsinstituten var traditionellt inrik-
tade mot olika industrisektorer men life science-industrin
hade linge inget eget forskningsinstitut att vinda sig till.
Med tanke pa hur stor och viktig life science-branschen ér
for Sverige sa behovs en stark och neutral innovationspart-
ner som kan verka i grinsytan mellan akademi, industri,
sjukvard och myndigheter, siger Jukka Lausmaa och fort-
satter:

—Viir nuinneien tillvixtfas dar vi driver ett flertal sam-
arbetsprojekt och bygger kompetens utifran de behov vi ser



inom industri och sjukvard. Bland annat utvecklar vi olika
typer av testmetoder for ATMP (Advanced Therapy Medi-
cinal Products) och vi driver nationella projekt som adres-
serar systemfragor.

— Jag har sjilv arbetat i grinsytan mellan industri och
forskning i drygt 25 ar, frimst med implantat och annan
medicinteknik. Nir jag for cirka fem ar sedan forst kom i
kontakt med avancerade terapilikemedel var steget inte sa

lingt att som generalist borja arbeta inom detta spinnande
framtidsomrade.

Patrik Stenlund ar en av manga pa RISE (Research Institutes of
Sweden) som arbetar med att utveckla testmetoder inom avance-
rade terapier (ATMP).

varldsledande till 2030

Sedan 2019 4r han forestandare for Centre for Advanced
Medical Products (CAMP) som ir ett nationellt forsknings-
center for utveckling och tillverkning av ATMP.

NY GENERATION LAKEMEDEL

— Ior att ytterligare stirka och ta ett bredare grepp pa omra-
det skrev vi forra aret, tillsammans med 17 partners fran sjuk-
vard, industri och myndigheter, en ansékan till Vinnovas nya
program Visionsdriven Hilsa. Anstkan beviljades och arbe-
tet med Innovationsmiljon startade i november forra dret.
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Arbetet drivs av ett kirnteam av sju personer med olika
bakgrund, perspektiv och roller. I samverkan med andra
aktorer initierar och koordinerar kirnteamet insatser och
aktiviteter som syftar till att 16sa de hinder som idag brom-
sar utvecklingen av ATMP.

— ATMP ir likemedel dir den aktiva substansen dr an-
tingen gener, celler, eller vivnad. Det ér alltsa en helt ny
generation av likemedel som forvintas bli en del av fram-
tidens precisionsmedicin. Globalt pagar idag cirka 1 000
kliniska studier av ATMP-kandidater, varav omkring half-
ten dr inriktade mot olika cancersjukdomar.

Studier pagar ocksa mot en rad andra savil vanliga som
sillsynta sjukdomar, till exempel diabetes, neurologiska
sjukdomar och sillsynta men svira imnesomsittningssjuk-
domatr.

Att utveckla och tillverka dessa produkter dr mycket
komplext och resurskrivande.

— Ytterst fa bolag klarar detta pa egen hand och genom-
brotten har hittills varit fa. Endast runt 15 likemedel har
hittills fatt ett europeiskt marknadsgodkinnande, men ett
flertal av dessa har dragits tillbaka av kommersiella eller
andra skil. I Sverige rekommenderas i dagsliget tva ATMP-
likemedel for anvindning inom varden, siger Jukka Laus-
maa och nimner Kymriah som utvecklats av Novartis och

Att utveckla, testa och tillverka ATMP-Idkemedel ar komplext
och resurskravande vilket medfor hoga kostnader for bestéllare.

anvinds vid behandling av ALL hos barn, samt Yescarta
som anvinds for B-cellslymfom och ir utvecklat av Kite
Pharma.

UTVECKLAR NY TEKNIK
Utmaningarna inom ATMP 4r manga och delvis nya for
bade likemedelsindustrin och sjukvirden.

— Eftersom cellterapilikemedel utgors av levande sub-
stanser dr de bade svara och dyra att tillverka. Ny teknik och
utrustning behover utvecklas for att ta ner kostnaderna och
hir kan i framtiden automatisering spela en viktig roll, siger
han och tilligger att det ocksa finns utmaningar kring lo-
gistiken att lagra och transportera levande celler och snabbt
fa dem till patienterna pa sjukhusen pa ett sikert sitt.

— Vad ir det bista sittet att transportera produkten, ricker
det att halla den kyld eller maste den frysas ned och vad
hinder med funktionen under lagring och transport? Detta
ir bara nagra exempel pa fragestillningar och utmaningar,
sidger Jukka Lausmaa.

— De hoga tillverkningskostnaderna innebir att ATMP
ir vildigt dyra for sjukvarden att képa in. Det har dn sa
linge varit svart att visa pa en god cost-benefit-balans som
kan 6vertyga bestillarna. Dagens sjukhusapotek ir kanske
inte heller beredda att hantera dessa likemedel. Det krivs
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Camilla Bjorn och Patrik Stenlund
of ingar i det allt storre team som arbetar
inom life science pa RISE.
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Forskarna Camilla Bjorn och Josefin
Caous ar verksamma pa det avance-

rade laboratoriet pa RISE-enheten for
Biologisk funktion i Goteborg.

ofta speciell utrustning och personalen behéver fa utbild-
ning och trining kring hur ATMP ska hanteras.

En enda behandling med ATMP kan kosta flera miljoner
kronor men 4 andra sidan kan patienten bli helt botad. Sjuk-
vardens hilsoekonomer star helt klart infér nya framtida
fragestillningar.

— Man ska vara forsiktig med att inge falska forhopp-
ningar men i framtiden kanske man inte lingre bara be-
handlar utan dven lyckas bota cancer med hjilp av dessa
nya, effektiva avancerade terapier, siger Jukka Lausmaa.

OMRADET VAXER KRAFTIGT

En uttalad ambition for Innovationsmiljon 4r att skapa bitt-
re forutsittningar for de, ofta sma, start up-bolag som ut-
vecklar ATMP i Sverige att ta sin produkt nirmare kliniska
provningar.

— Viir proaktiva och letar upp foretag som saknar egna
resurser att utveckla sina idéer. Vi kan bland annat vara be-
hjilpliga med att sitta upp tester, gora studier, gemensamt
soka finansiering nationellt eller inom EU:s ramprogram,
samt driva gemensamma forskningsprojekt. RISE fungerar
ofta som ett mellanled mellan akademin och industrin. Ma-
let dr att hjilpa sma innovationsbolag att bli stora och fram-
forallt att fa dem att stanna kvar i Sverige, betonar Jukka
Lausmaa.

Just nu arbetar man inom Innovationsmiljon med att
kartligga hur Sverige ligger till internationellt inom ATMP-
omradet.

-
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— Det finns cirka 1 000 bolag totalt i virlden som arbetar
med detta, hilften i USA och drygt 200 i Europa. I Sverige
har vi omkring 15 bolag. ATMP ir ett omrade som vixer
kraftigt, vi tror att det slar igenom ordentligt inom fem-tio
ar och vi arbetar malmedvetet for att Sverige ska ha en bra
position bade vad giller att utveckla produkterna, men inte

DETTA ARRISE
RISE - Research Institutes of Sweden AB - dr ett statligt agt,
svenskt forskningsinstitut.

I samverkan med universitet, ndringslivoch samhalle @gnar
sig RISE at industriforskning och innovationsutveckling samt
utfor provning och certifiering. Institutet erbjuder unik exper-
tis och ett 100-tal test- och demonstrationsmiljoer for framtids-
sakra teknologier, produkter och tjanster.

Historik: 2016 gick Innventia, SP och Swedish ICT samman
i ett institut som fick namnet RISE. 2018 forvarvade RISE tva
tredjedelar av forskningskoncernen Swerea och instituten IVF,
SICOMP, SWECAST, samt delar av KIMAB gar samman med RISE.

RISE har cirka 2 800 medarbetare och ar organiserat i fem
divisioner: Bioekonomi och hidlsa, material och produktion,
digitala system, samhéllsbyggnad, sdkerhet och transport.

RISE finns pa 25 orter i Sverige samt i Danmark, Norge,
Storbritannien, Frankrike och Belgien. Huvudkontoret ligger
i Goteborg.

VD: Pia Sandvik

Styrelseordforande: Jan Wareby

Omsattning: Drygt 3,5 miljarder kronor (2019)

"Det 6vergripande malet for industriforskningsinstituten
under RISE AB dr att de ska vara internationellt konkurrens-
kraftiga och verka for Hallbar tillvaxti Sverige genom att stiarka

néaringslivets konkurrenskraft och fornyelse.”

Utdrag ur Forskningsproposition 2016/17:50
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Karnteamet i samverkansprojektet Visionsdriven halsa ar fran vénster: Heather Main, Karolinska
Universitetssjukhuset: Kommunikation och internationalisering, Paul Kingham, Umed Universitet:
Utbildning, Kristina Kannisto, Karolinska Universitetssjukhuset: Tillgdngliggérande i varden,
patientsamverkan, Jukka Lausmaa, RISE: Projektledare, Ann Novotny, Gothia Forum: Tillganglig-
gorande i varden, regulatoriska aspekter, Jim Lund, RISE: Utveckling och kommersialisering,

Sofie Alverlind, Sveriges Kommuner och Regioner: Tillgangliggoérande i varden.

minst ocksa vad giller att svenska patienter ska fa tillgang
till de kostnadseffektiva nya ATMP som kommer att komma.

Han understryker att det dr viktigt att Sverige agerar nu
eftersom omradet gen- och cellterapi star infor ett interna-
tionellt genombrott.

BEHALLA INHEMSKA BOLAG

— Vimaste sikra formagan att leverera effektiva, innovativa
patientbehandlingar som dr ekonomiskt hallbara for att
hinga med i den globala konkurrensen och hindra véra in-
hemska bolag fran att flytta utomlands. Sverige ska ocksa
vara attraktivt for utlindska bolag, inte bara vad giller att
genomfora kliniska studier hir utan ocksa att tillverka hir,
fortsitter han och radar upp fyra viktiga atgirder som ska
leda till att Sverige blir ledande inom ATMP om tio ar:

* Samordna och kraftsamla kompetensen, 6ka det interna-
tionella samarbetet och se till att alla som jobbar inom om-
radet drar at samma hall.

e Skapa forutsittningar for att utveckla och kommersiali-
sera ATMP i Sverige genom att bygga upp och tillhanda-
halla infrastruktur och kompetens.

e Ta fram tydliga och enhetliga processer for att snabbt
komma fram till kliniska studier och for att kostnadseffek-

tiva nya ATMP snabbt kommer patienterna till gagn.

* Satsa pa 6kad utbildning om dessa likemedel.

TEXT: EVELYN PESI
FOTO: MAGNUS GOTAN
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"Eftersom Sverige ar ett litet land madste vi vara smartare for
att klara konkurrensen inom ATMP-omradet”, sager Jim Lund,
forskare och biomedicinare som haller pa att utveckla en ny,
nationell innovationsplattform.

i har rekryterat en cellbiolog och haller pa att bygga
Vupp var kapacitet inom ATMP, siger Jim Lund och

berittar att det bara fanns en handfull féretag i lan-
det som arbetade inom detta omrade nir han borjade pa
RISE for fyra ar sedan.

— I'slutet av 2016 startade vi ett pilotprojekt for att kart-
ligga omradet och hitta det som var pa gang. Idag omfattar
vart kontaktnit ett 20-tal sma- och medelstora foretag som
arbetar med olika teknologier inom det gen-och celltera-
peutiska produktomradet plus ett stort antal andra viktiga
aktorer som tillsammans vill vara med och bidra till att
skapa en innovationsmiljo.

NATIONELL INNOVATIONSMILJO

— Det har verkligen hint mycket inom genterapi under de
hir aren, ett konkret exempel 4r Novartis likemedel Kym-
riah som man kan siga dr det forsta avancerade terapilike-
medel som nu finns tillgédngligt pa den globala marknaden,
sdger han och forklarar att projektet Visionsdriven Hilsa
syftar till att etablera en ny nationell innovationsmiljé som
pa sikt ska underlitta utvecklandet och tillverkningen av
ATMP i Sverige.

— Om man samarbetar och anvinder sig av gemensam-
ma resurser behover det inte vara sa dyrt att utveckla dessa
likemedel. Vi har skattefinansierad forskning i Sverige och
ett sitt att aterféra vinsterna till samhaillet 4r att bygga en
plattform, en slags ny industrigren, diar man tillsammans
skapar virden som kommer hela samhillet till godo.

Tanken édr att bade sma och stora bolag ska tjina pa det-
ta nya gemensamma innovationssystem som man hoppas
ska leda till att nya arbetstillfdllen skapas genom starten av
fler produktionsanliggningar och hogspecialiserade arbets-

”Vara processer maste
halla mycket hog niva”

Att delta i spdnnande multidisciplinédra
samarbeten, att driva projekt som leder
till nytta for hela samhaéllet — inte bara for
enstaka foretag. Forskaren och biomedi-
cinaren Jim Lund radar upp manga goda
skdl till varfor han har valt att arbeta pa
RISE. Han ingér i kirnteamet inom det
nya projekt som startats inom Vinnovas
program Visionsdriven Hélsa och som ar-
betar med att etablera och utveckla en
innovationsmiljo for avancerade terapier
(ATMP) i Sverige.
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platser. Framforallt vill man se till att atminstone en del
av de virden som skapas stannar kvar i Sverige.

GENOMTANKT FRAN BORJAN

— Sverige ir ett litet land, da giller det att vara smartare.
Vi vill vixa upp fran grunden och samla kompetensen
inom det vi bygger upp. Processerna maste halla mycket
hog niva, till exempel inom den utmanande transportlo-
gistiken inom ATMP, dir ju patienten utgor ravaran till
produkten. Allt maste vara noga genomtinkt fran borjan.

Ambitionerna inom omradet dr stora men Jim Lund
papekar att arbetet med att utveckla den nya plattformen
bara dr i sin linda.

— Vi star infor helt nya utmaningar, detta dr obruten
mark. Det kommer att ta mellan fem och tio ar innan vi
dr etablerade. Just nu befinner vi oss i uppbyggnadsfasen.

EVELYN PESIKAN
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Stora utmaningar kring viardering
och betalning av ATMP-lakemedel

ATMP-ldkemedel har potential att erbjuda vdsentligt 6kad dverlevnad jamfért med
dagens behandling, livslang effekt efter en engdngsintervention, jamfoért med idag
livsldng behandling eller avsaknad av behandling. Utmaningarna kring viardering
och betalning for ATMP-lakemedel 4r dock ménga, mycket kopplat till osdkerheten

i de hdlsoekonomiska underlagen.

Anna Ridderstad Wollberg ar senior projektledare for ett
delprojekt inom Swelife-ATMP, som arbetar med affarsmodeller
och halsoekonomi inom omradet.

ur kan man bist visa att kostnaden dr motiverad ur
H ett hilsoekonomiskt perspektiv? Vilket behand-

lingsalternativ ska den nya behandlingen jimforas
med?

Det dr nagra av de fragestillningar Anna Ridderstad
Wollberg, senior projektledare for ett delprojekt inom Swe-
life-ATMP som adresserar affirsmodeller och hilsoeko-
nomi, arbetar med pa RISE.

Innan hon boérjade pa RISE arbetade hon under tio ar
med akademisk forskning inom immunologi, samt under
tretton ar med preklinisk likemedelsforskning och projekt-
ledning pa AstraZeneca i Sodertilje. 2012 borjade hon pa
Uppsala BIO, som bland annat drev det 6ppna innovations-
programmet BIO-X.
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—Ja, jag gick fran storindustrin till att jobba med inno-
vationsstod at sma, vixande bolag. Med mina erfarenheter
bade fran akademi, likemedelsutveckling och industriell
forskning och projektledning kunde jag hjilpa smabolag att
tinka mer strategiskt runt sina projekt for att kunna lyckas
kommersiellt.

STODS AV VINNOVA

Det tvaariga delprojektet om affiarsmodeller och hilsocko-
nomi inom Swelife-ATMP, dir manga olika partners fran
bade akademi och niringsliv ingar, koordineras av RISE
och har fatt stod av Vinnova.

— Bakgrunden till projektet var att Iyfta orsakerna bakom
att manga ATMP faller efter marknadsgodkidnnandet och
att undersoka vad som krivs av utvecklarna for att oka till-
gingliggorandet av produkterna.

— Det idr fantastiskt att komma tillbaka till omradet dir
jag borjade som forskare. Manga ATMP, till exempel CAR-
T, bygger pa immunologiska kunskaper.

— Projektet kommer ta fram olika typer av stddmaterial,
bland annat generiska case for olika typer av ATMP och en
checklista for HT'A (health technology assessment) for att
underlitta for utvecklarna att gora ritt fran borjan. Vi dis-
kuterar ocksa nya finansierings-

och betalningsmodeller for olika ATMP case, for att
hantera osikerheterna i de hilsoekonomiska underlagen,
siger Anna Ridderstad Wollberg.

NEUTRAL MOTESPLATS

— Eftersom projektgruppen bestar av experter/aktorer fran
hela bredden av detta omrade har vi en nationell férankring
och legitimitet. Tack vare att RISE 4r en oberoende aktor
kan vi koordinera och skapa en neutral moétesplats for £6-
retag och beslutsfattare. Vi har ocksa under hela projektti-
den haft ambitionen att féra dialog med aktorer dven utan-
for projektteamet.

— Vi har haft tva 6ppna projektmdéten med foreldsare och
paneldiskussioner med experter fran projektgruppen och
Likemedelsverket men ocksa fran TLV och Regeringskans-
liet. Dessa aktiviteter kommer att fortga under sista halv-
aret av projektet, men ocksa tas vidare av deltagande part-
ners nir projektet avslutas i december 2020. Projektets rap-
port kommer att vara ett bra kunskapsunderlag for flera
olika malgrupper, siger Anna Ridderstad Wollberg.

EVELYN PESIKAN





