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Vartor behovs en
nationell strategi
tor life science?

| stradvan efter ett samhéalle med en
befolkning med bésta mdjliga hélsa,
behover alla krafter samverka.

#vi forskar for livet

Det ar tydligt i Sveriges nationella strategi for life
science'? att samverkan Gver granser, bade natio-
nellt, regionalt mellan branscher, industri, akademi
och patient, dr avgorande for att klara av att 16sa
komplexa problem inom halso- och sjukvarden.
Samverkan &r ocksa avgoérande for att ge patienter
tillgang till den vard och behandling som faktiskt
ar mojlig i dag.

Forskningen gar fort framat, vilket stéller nya krav
pa samhillet nar det géller att ta vara pa den fan-
tastiska utveckling som i dag sker inom omradet
hélso- och sjukvard. Forskning ar centralt inom
dessa omraden, med sérskilt fokus pa utveckling
av nya behandlingar, inte minst inom precisions-
medicinens omraden. Genom att samverka med
patientrepresentanter, och dar sa ar majligt sam-
arbeta med andra aktérer, bidrar foretaget dven
till att utveckla Sverige som en life science-nation.
Dérigenom bidrar vi till utvecklingen av dagens
och morgondagens hélso- och sjukvard.

Vi pa Johnson & Johnson Innovative Medicine

kan, och vill fortsatta att vara delaktiga i
denna féréndringsresa.

1 https://www.se/regeringens-politik/nationell-strategi-for-life-science/.

”16 procent av foretagets
omsdttning investeras i forskning
och utveckling — vi forskar for livet
— for patienternas bdsta”

Freddie Henriksson, Chef for avdelningen for kontakter
myndigheter & politik, Johnson & Johnson

2 https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2019/12/en-nationell-strategi-for-life-science/.



Vart

positionspapper

Johnson & Johnson vill vara en tydlig rost
och ledande aktdr som bidrar till utvecklingen
av den svenska hélso- och sjukvarden.

Det har a@r en uppdaterad version av det positions-

papper vi har arbetat fram, #vi forskar for livet —
for patienternas bdsta, som beskriver hur natio-
nella och regionala beslut kan 6verbrygga vissa
gap och pa sa satt uppna mal i den nationella
strategin for life science.

Ett syfte ar att tydliggora problembilden, ge
underlag fér beslut samt visa hur Johnson &
Johnson kan bidra till en positiv utveckling och
maluppfyllelse av den nationella strategin for life
science. Vi har darfér genomfort ett stort antal
enskilda samtal och dialogméten med ledande
politiker, myndighets- och tjanstepersoner, pro-
fessionsféretradare och patientorganisationer
pa nationell samt regional niva. Det gor att posi-
tionspapperet ar anvandbart for diskussion pa
alla nivaer inom saval hilso- och sjukvarden som
i life science-sektorn.

Ett annat syfte ar att visa att vi kan, och vill bidra
med olika verktyg som till exempel forslag pa

betalningsmodeller, vikten av delning av data samt
samverkan avseende finansiering av forskartjénster.

#vi forskar for livet

Annat vi kan bidra med ar kompetens inom forsk-
ning och utveckling, erfarenheter vi fatt nar vi
lyssnat till patientféretradare och den tillgang vi
har till olika data. Sddant som idag kan vara flask-
halsar i regionerna.

Ett tredje syfte ar att visa att Johnson & Johnson
ar en kompetent och sjalvklar aktor att sam-
arbeta med i fragor som ror life science samt
halso- och sjukvard.

“Sverige upplevs som komplext,
samtidigt som vi upplevs som
provningsvdnligt. Den viktigaste
fragan for oss dr hur Sveriges
Jramtida system ska se ut”

Martin Johansson, Medicinsk chef, Johnson & Johnson

Detta positionspapper bidrar till att:

+ tydliggéra gap for genomférandet av

+ visa hur Johnson & Johnson kan bidra till en
positiv utveckling och maluppfyllelse av delar
i den nationella strategin for life science, pa

den nationella strategin for life science

ge underlag for beslut

nationell saval som regional niva

Malgrupper

Nationella politiker

Nationella tjanstepersoner fran
departement och myndigheter

Sveriges kommuner och regioner, SKR

Ledande regionala sjukvardspolitiker
och tjanstepersoner

Patientorganisationer




Har star vi

Life science ar ett brett begrepp som bland annat
innefattar produkter och metoder for att bibehalla
en god hédlsa hos befolkningen, upptéacka och/
eller behandla sjukdomar.

Johnson & Johnson anser att Sverige har en
stark stéllning internationellt med en historia
av forskning och utveckling i vérldsklass inom
bade lakemedel och medicinsk teknik. Vi vet
aven att flera helt livsavgdérande innovationer
har sitt ursprung i Sverige, samtidigt som life
science-sektorn star for en betydande del av
de svenska exportintdkterna.

Vi har darfor behov av att 6ka och stdrka sam-
arbetet mellan alla aktérer inom hela life science-
omradet sasom hilso- och sjukvard, akademi och
naringsliv. Life science-produkter utvecklas
genom prévning pa patienter och i klinisk verk-
samhet. Det gor att samarbete mellan néringsliv
och hilso- och sjukvard néstan alltid ar en forut-
sattning for att ta fram nya Iakemedel, medicinsk
teknik och diagnostik.

Sverige har ocksa en del utmaningar som flertalet
akt6rer bér samverka kring. Nagra exempel:

« Vivill se en fortsatt utveckling av forutsatt-
ningar for implementering av utfallsbaserade
betalningsmodeller och uppfdljning pa
regional och nationell niva.

« Vimenar att om Sverige ska anses som
ett attraktivt land att investera i, maste
patienter, anhdriga samt patientforetradare
involveras pa systemniva i utvecklingen av
halso- och sjukvarden.

« Vibehover fa till en transparent och rattssaker
lakemedelsprocess varfor regeringen bor ta
initiativ till att en myndighet far helhetsansvaret
for bedéomning/beslut av samtliga lakemedel
(Rx, klinik).

+ Sjalvstyret i de 21 svenska regionerna har gjort
att exempelvis datasystem, delning av data,
rorlighet for patienter och liknande, inte inte-
grerats Over regiongrénserna. Sverige har
ocksa manga I6sningar som &r “sjukhusunika”.

#vi forskar for livet

Johnson & Johnson har darfor tagit fram detta
positionspapper, #viforskarforlivet — fér patien-
ternas bdsta, som syftar till att identifiera gap och
foresla I6sningar samt for att visa att vi kan och vill
vara delaktiga och bidra med var del for att Sverige
ska bli en life science-nation av varldsklass.

“#viforskarforlivet dr ett initiativ
for att visa vart bidrag till att
utveckla Sverige som en stark
life science-nation”

Maria Arroyo, Samhillspolitisk chef, Johnson & Johnson

b

Positionspapper 2.0 — en uppdatering

Johnson & Johnson har prioriterat féljande delmal,
identifierat gap samt lyfter férslag som kan bidra
till en 6kad maluppfyllelse av den nationella strate-
gin for life science:

T Anvéndningen av hélsodata behdver

B mojliggoras for att bidra till férbattrad
vard for patienter (2.2)

effektiviseras for att sdkerstalla att

E Introduktionen av nya lakemedel behover
patienter inte ska behdva vanta (3.1)

,gﬂg\ Samverkan mellan olika aktorer behdver
\,g\/ forbattras for att antalet kliniska studier

i Sverige skall kunna 6ka (4.2)

Omvérldsbevakning, analys och uppfélj-
ning ar avgorande for att se den effekt
life science bidrar till i samhéllet (8.4)

@

Mina medlemmar ringer och fragar:
vilket land ska vi flytta till

for att fa ritt behandling?”

Oskar Ahlberg, Vice ordférande i Riksforbundet Séllsynta Diagnoser




Oklarheter och hinder kring hantering av halsodata
och dérmed sammanhangande etiska dvervaganden
behover adresseras.

+ Anvandningen av hélsodata behdver maojliggoras

for att bidra till forbattrad vard for patienter.

#vi forskar for livet

Regeringens strategiska mal

|ldentifierade gap

2 Okat nyttjande av hilsodata
3 for forskning och innovation.

“Regeringen vill att anvdndningen av hélsodata
for forskning och innovation ska, med bibehallet
skydd fér den personliga integriteten, 6ka for att
bidra till férbdttrad vard for patienter och utveck-
ling av ndringslivet. (..)”*

Johnson & Johnson
foreslar

+ Nationella matchande hdlsodataregister for
delning av data kraver dndrad lagstiftning

+ Nationell infrastruktur fér testning och niva-
strukturering fordrar tekniska férutsattningar

*Skdne har kyrkogdrdar av data
som inte kan anvdndas”

Anna Mannfalk (M), Regionrad i Region Skéne

” Vi patienter vill dga tillgangen till,
och forvalta vara data”

Margareta Haag, Ordférande i Natverket mot cancer

Regeringen initierar uppdrag om behovet
av andrad lagstiftning

Sektorn behdver 6kad kunskap kring gallande lagstiftning

Regeringen utreder behovet av hadlsodata fér bedémning
och uppfoljning av nya lakemedel

Regeringen utreder privata forskningsaktorers
tillgang till hdlsodata

Johnson & Johnson kan bidra med kunskap och
medel i projekt for att utveckla sétt att dela data

3 Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science, sid 17.
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Introduktion av nya ldkemedel tar i dag

lang tid och det gor att patienter far vénta.

Hur kan vi skapa en effektivare process?

T

Inférandet av vissa nya lakemedel och terapier tar for
lang tid. For patienter innebér det i sin tur ett ojamlikt
inforande Gver landet pa sadant satt att tillgang till nya
terapier och behandlingar kan bero pa i vilken region
patienten ar bosatt.

Idag finns tva vagar for inforande av nya terapier, en

for rekvisitionslakemedel samt en annan for férskrivna
ldkemedel direkt till patient (Rx). For att fa till en ratts-
sdker, snabb och transparent process bor godkannande-
och inférandeprocessen ses over. Ett system som lyder
under forvaltningslagen, exempelvis likt det férslag som
framkom i "Lakemedelsutredningen (SOU 2018:89)”, kan
vara en framkomlig véag.

#vi forskar for livet

Regeringens strategiska mal

|dentifierade gap

3 En effektiv process for implementering
o 1 avnya terapier.

“Regeringen anser att tiden mellan godkdnnande
och implementering av nya terapier behéver opti-
meras. Det behdvs 6kade kunskaper om hur kost-
naderna och osdikerheterna kopplade till ATMP kan
hanteras av vardens huvudmdn och hur behovet
av nya afférs- och investeringsmodeller ser ut.
Dessutom behdvs bdttre forutsdttningar for hur ut-
vdrderingar, s.k. “health technology assessments’,
[av kostnads-effektivitet] kan genomfdras fér medi-
cintekniska produkter inom precisionsmedicin.”*

Pa lakemedelsomradet finns det regionala beslut
som inte féljer nationella rekommendationer, detta
leder till ojamlik vard. Ett annat problem &r att
befintliga modeller fér inférande inte fungerar vl
och nya modeller for inférande behdvs. Det behdver
darfor ges mojlighet att testa och lara sig under
arbetets gang.

“Enhetligt system for Iikemedel —
Ja, hurra!”

Anna-Lena Danielsson, Hilso- och sjukvardsndamndens
ordférande i Region Vésterbotten

“Sveriges Iikemedelssystem dr
inriktat pa stora breda folkgrupper
och vi behover bli mer bekvima
I matematisk osdkerhet.

Det handlar ju om mdnniskor”

Oskar Ahlberg, Vice ordférande i Riksforbundet Sallsynta Diagnoser

Johnson & Johnson - For att fa till en transparent och réattsséaker ldkemedelsprocess

foreslar

bor regeringen ta initiativet till att en myndighet fér helhets-

ansvaret for bedomning/beslut av samtliga lakemedel (Rx, klinik)

+ Johnson & Johnson kan bidra med praktiskt pilottest
av betalningsmodeller, vilket méjliggor:

+ riskdelning mellan féretag och betalare

+ uppfdljning pa saval nationell som regional niva

« battre tillgang pa vissa ldkemedel (ATMP)
for behévande patienter

4 Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science, sid 21.

13



Antalet kliniska studier som genomfors
i Sverige har sjunkit under en lang tid.
Hur kan vi védnda den trenden?

¢ 370/ Antal lakemedelsprévningar har minskat med 37 procent
O mellan 2007 och 2021. Det har gétt fran 440 till 277.

#vi forskar for livet

Regeringens strategiska mal

|ldentifierade gap

4 Fler féretagsinitierade kliniska studier
o i svensk halso- och sjukvard.

“Regeringen vill att fler kliniska studier, som be-
drivs i samarbete med ndringslivet, ska forldggas
i Sverige. For att Sverige ska kunna konkurrera
om framtida studier krdvs infrastruktur som med-
ger effektiv introduktion i kliniskt bruk och effektiv
utvdrdering av diagnostik och behandlingsresultat,
samt att hdlso- och sjukvarden har de resurser
och de kompetenser som krdvs fér att kunna
delta i ndringslivssamarbeten.”®

Regionernas styrdokument ar ofta otydliga i vad
de vill uppna med kliniska studier. Ibland &r det
svart for de forskande féretagen att veta vem
som skall kontaktas i en region ndr man vill initiera
kliniska studier.

“Systemet vi har idag dr designat for
en annan tidsdlder — detta system
behédver fordéindras eftersom vi gar
in i en ny era av produkter”

Eva Adas, Chef klinisk prévning, Johnson & Johnson

Johnson & Johnson - Regionerna bor skapa tydliga malsattningar och
foreslar

incitament for kliniska studier

« Regionerna bor tydliggéra végar, kontaktpersoner och
ansvariga for regionernas kliniska studier

« Johnson & Johnson kommer aktivt att bidra till Likemedels-
verkets uppdrag att skapa ett nationellt partnerskap, SweTrial

5 Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science, sid 25.
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Omvarldsbevakning, analys och uppféljning
ar avgorande for att se den effekt life science
bidrar till i samhéllet. Hur ska det ga till?

For att fa en samlad bild av hur introduktionen av nya ldkemedel

@ ser ut i Sverige 2024 sa behover tillférlitliga data samlas in. De
uppfdéljningar som finns rér ndstan uteslutande kostnader. Det
vore vardefullt att ocksa fanga in positiva effekter som uppstar.
Att veta mer om Return of investment (ROI) &r viktigt.

#vi forskar for livet

Regeringens strategiska mal

|ldentifierade gap

8 Kontinuerlig omvérldsbevakning,
. analys och uppféljning.

“Regeringen anser att det behévs kontinuerlig
analys och uppféljning av life science-omradet,
bdde nationellt och internationellt. Om Sverige ska
kunna marknadsféras som ett férstahandsval fér
investeringar inom life science krdvs kunskap om
hur vi presterar i férhallande till jimférelseldnder.”®

For att Sverige ska var attraktivt som investerings-
land ar det avgérande att kunna erbjuda en miljo
som inkluderar varldsledande universitet, hdg-
skolor och hélso- och sjukvard med hég kvalitet
samt myndigheter med tydliga uppdrag att med-
verka till policyutveckling pa systemniva’

Den europeiska analysen, den sa kallade WAIT-
rapportené har gjorts av analysforetaget IQVIA

pa uppdrag av EFPIA, l1akemedelsféretagens
europeiska branschorganisation. Regionerna i
Sverige har haft skarpa invdandningar angaende
vissa slutsatser i rapporten. En rapport med
systematisk information fran producentoberoende
kéllor om tid till marknad och tillgang till nya
lakemedel i Sverige saknas.

For att Sverige ska anses som ett attraktivt land
att investera i pa annat sétt dn idag, kravs att
patienter och patientféretradare involveras i
utvecklingen av hélso- och sjukvarden pa system-
niva. Detta kan ske genom att patienter, anhériga
och patientorganisationer strukturerat involveras
i all form av policyutveckling.

“Mycket bra med
en producentoberoende rapport”

Mats Ulfendahl, Forskningsdirektor i Region Ostergotland

Johnson & Johnson « Att vi pa J&J tillsammans med andra aktorer fortsétter att
foreslar

uppvakta regeringen for att pavisa problematiken i syfte att

ge for Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppdraget
att genomfdéra en neutral och producentoberoende sa kallad

"WAIT-rapport”

Att J&J tillsammans med patientorganisationer agerar i syfte
att fa regeringen att ta initiativ till en strategi for att tydlig-
gora statens viljeinriktning och 6ka samordningen i regionernas
arbete med patientinvolvering pa systemniva

6 Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science, sid 37.
7 Regeringskansliet (2019) En nationell strategi for life science, sid 3.

8 https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-externa/wait/efpia-patients-w.a.i.t-indicator-2020-survey.pdf. 17



Sammanfattning

Johnson & Johnson vill vara en tydlig rost och
ledande aktdr som bidrar till utvecklingen av den
svenska hélso- och sjukvarden. Det har &r det
positionspapper, #Vvi forskar for livet — for
patienternas bdsta vi har arbetat fram for att
beskriva hur regionala och nationella beslut kan
overbrygga vissa gap och leda till en 6kad
maluppfyllelse av delar i life science-strategin.

Vi har genomfért ett antal dialogmoten och
enskilda samtal med ledande politiker, myndig-
hets- och tjanstepersoner, professionsforetradare
och patientorganisationer pa nationell och regio-
nal niva. Det gor att detta positionspapper ar
anvandbart for diskussion pa alla nivaer inom
halso- och sjukvarden.

Baserat pa de samtal som genomférts och den
information som har framkommit har Johnson
& Johnson utvecklat detta positionspapper,
#vi forskar for livet — for patienternas bdsta.

Syftet med detta positionspapper ar att tydlig-
gora problembilden, ge underlag fér beslut samt
visa hur Johnson & Johnson kan bidra till en
positiv utveckling av den nationella strategin for
life science.

#vi forskar for livet

Positionspapperet utgér Johnson & Johnsons
fortsatta arbete med att bidra till att utveckla
Sverige till en life science-nation. Det &r tyvarr
inte ovanligt att lakemedelsbranschen utelamnas
vid viktiga beslutsforum géllande lakemedels-
fragor. Det ar synd, for med var kunskap och
kompetens inom forskning och utveckling och
inte minst inom ldkemedelsomradet kan vi till-
sammans med sjukvardens 6vriga aktérer bidra
till att patienter snabbt och effektivt far den
absolut basta varden. #vi forskar for livet —

foér patienternas bdsta.

Kort om Johnson & Johnson

Var mangsidiga portfélj spanner
over flera terapiomraden —
onkologi, immunologi, neuroveten-
skap, kardiovaskular sjukdom och
pulmonell hypertension.

Vi arbetar kontinuerligt med att
utveckla behandlingar, stravar
efter att hitta botemedel, banar
végen fran labb till liv och ser till
att dessa innovationer nar de
svenska patienterna.

Johnson & Johnsons Credo ar de
varderingar som styr vart besluts-
fattande och vart ansvar. Pa ett
enkelt satt utmanar vart Credo oss
att satta manniskors behov och
vélbefinnande framst. Robert Wood
Johnson, tidigare ordférande fran
1932 till 1963 och medlem i fore-
tagets grundarfamilj, skapade vart
Credo sjélv 1943, strax innan
Johnson & Johnson blev ett offent-

ligt aktiebolag. Detta var langt innan

nagon nagonsin hade hort termen
“corporate responsibility eller
foretagens samhéllsansvar”. Vart
Credo &r mer &n bara en moralisk
kompass. Vi tror att det ar ett
framgangsrecept for foretag. Det
faktum att Johnson & Johnson ar
ett av endast nagra féretag som
har blomstrat genom mer &n ett
sekel av forandring ar bevis pa det.
16 procent av foretagets omsétt-
ning investeras i forskning och
utveckling. En stor del av dessa
investeringar ar riktade till Norden.
Har bedrivs fortfarande en stor del

av vara kliniska och epidemiologiska

forskningsprogram.

Vara standpunkter

« Vi drivs av var tro att "det finns
patienter som véntar for lange
pa vard” och att processerna
behdver effektiviseras

Vi levererar hogkvalitativ forskning
som aterspeglar var unika install-
ning till innovation

Vi besitter en h6g kompetens inom
ldkemedelsomradet och vill vara en
naturlig partner for att férbattra
tillgangen till innovativa terapier

Vi lagger vara resurser pa utma-
ningar dar behoven &r som storst

Vi sakerstéller att sjukvards-
personal och patienter har tillgang
till ratt information och support

Vi anser att patienters och
anhorigas kunskap och erfarenheter
battre behover tas tillvara
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Vill du veta mer??

Freddie Henriksson

Chef for avdelningen fér kontakter myndigheter & politik
Johnson & Johnson

FHenriks@ITS.JNJ.com

Maria Arroyo
Samhéllspolitisk chef
Johnson & Johnson
MArroyl1@ITS.JNJ.com
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