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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Forord

Socialstyrelsen och Lékemedelsverket fick den 21 december 2023 i uppdrag
av regeringen att utreda forutsattningarna for 6kad insamling av plasma som
ravara for lakemedelsframstéllning (plasma-derived medicinal products;
PDMPs samt s.k. S/D-plasma) (S2023/03257 (delvis)). Malet for uppdraget
ar att Sverige ska oka graden av sjalvforsorjning av plasma som ravara for
lakemedelsproduktion.

Uppdraget redovisas av Socialstyrelsen senast den 5 juni 2025.
Projektgruppen har bestatt av projektledare Lisa-Mari Mork, Socialstyrelsen,
delprojektledare Helena Strom, Socialstyrelsen, projektledare Madelen
Domajnko, L&kemedelsverket, farmaciutredare Eva Lindberg,
Lakemedelsverket. Ansvarig direktor VO Tillstand pa Lakemedelsverket ar
My Moberg, ansvarig enhetschef pa Socialstyrelsen ar Anna Aldehag och
ansvarig avdelningschef pa Socialstyrelsen & Thomas Lindén.

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Bakgrund och syfte

Plasma &r en forutsattning for tillverkning av flera livsviktiga ldkemedel,
daribland immunglobuliner, albumin och koagulationsfaktorer, som anvands
vid bade akuta och kroniska tillstand. For flera tillstand och sjukdomar finns
inga andra behandlingsalternativ.

I nulaget saknas en nationell malsattning for sjalvforsorjning av plasma for
lakemedelstillverkning. Beroendet av importerad plasma innebér en
betydande sarbarhet, bade i nulage och vid kris for savél Sverige som évriga
EU. Den nya humanmaterialférordningen tydliggér medlemsstaternas ansvar
att 6ka sin kapacitet for tillvaratagande av kritiskt humanmaterial sasom
plasma for lakemedelstillverkning.

Utifran denna bakgrund gav regeringen Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket den 21 december 2023 i uppdrag att utreda
forutsattningarna for okad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning.

Myndigheterna har utifran uppdraget analyserat mojliga atgarder for att 6ka
plasmainsamlingen i Sverige. Syftet ar att starka tillgangen pa plasma,
minska sarbarheten och bidra till 6kad sjalvforsorjning. Arbetet har skett i
dialog med blodverksamheter, patientorganisationer, lakemedelstillverkare
och andra intressenter.

Bedomning av nulage

Utifran tillganglig statistik, lakemedelstillverkarnas bedémningar och ett
berdknat utbyte fran plasma till immunglobulin uppskattas att den insamlade
méangden plasma for lakemedelsframstélining i dagslaget tacker drygt 20 %
av den nationella anvandningen av immunglobulin. Fér humant albumin
beddms sjalvforsorjningsgraden ligga kring 50 %.

Kortsiktiga atgarder

Vissa atgarder, som till viss utstrackning, kan oka insamlingen av plasma
kan genomforas direkt, utan att forandra ansvarsfordelning eller styrning,
bland dessa finns:

. Informationsinsatser for att 6ka kunskapen om vikten av plasma for
framstallning av plasmabaserade lékemedel.
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« Incitament for donatorer, exempelvis méjligheten att donera under
arbetstid, utdkade oppettider och en tydligare koppling till nationell
beredskap.

. Stérkt kapacitet i blodverksamheterna genom dronmarkta resurser.

« Lokala planer for 6kad insamling, dér varje blodverksamhet i samverkan
planerar hur tillgangliga donatorer nyttjas pa bésta stt.

Atgarder som forutsatter en nationell
strateqi

For att sakerstélla en betydande och langsiktig 6kning av sjalvforsorjningen
behovs en nationell aktor med tydligt formellt ansvar for att sékerstalla
tillgangen till plasma som ravara for lakemedelstillverkning. Vidare kravs en
nationell malbild for graden av sjalvforsorjning av plasma for
lakemedelstillverkning. For detta kravs en nationell strategi som klargor
ansvar, skapar gemensam styrning och mojliggdr samordning mellan
aktorer. Tre omraden lyfts fram:

« Utbyggnad av plasmaferesverksamheten i Sverige. Strategisk placering av
plasmaferesverksamheter behdver utredas vidare. Det behdver tydliggoras
hur manga verksamheter som kravs nationellt, var de bor lokaliseras och
hur tillgang till donatorer bast matchas mot behov.

- Nationell upphandlings- och avtalsmodell som sékerstaller koppling
mellan plasmainsamling och upphandling av plasmabaserade lakemedel
pa ett satt som starker forsorjningsberedskapen.

« Kontinuerlig nationell uppféljning av tillgang pa plasma for
lakemedelstillverkning kopplat till sjalvforsorjningsgrad. Uppfoljningen
bor omfatta bade plasmatillgang och anvandning av plasmabaserade
ldkemedel. Det behover tydliggoras hur denna uppféljning ska
genomforas, och vilket ansvar som ska vara pa nationell respektive
regional niva.

Slutsats

Det saknas en nationell aktor med formellt ansvar for att sékerstélla
tillgangen pa plasma som ravara for lakemedelstillverkning. Vidare kravs en
tydlig nationell strategi som fortydligar malbild och ansvar for tillgang till
plasma for lakemedelsframstallning. Strategin behover inkludera atgarder
for utdkad plasmaferesinsamling, avtalsmodeller och system for uppfoljning.
Det finns atgarder som kan genomforas redan i dag — men for att langsiktigt
minska sarbarheten och uppfylla EU:s mal om 6kad sjalvforsorjning behdvs
en nationell strategi med tydlig inriktning, samordning och ansvar.
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Summary

Background and Objectives

Plasma is essential for the production of several life-saving medicines,
including immunoglobulins, albumin, and coagulation factors, used in both
acute and chronic conditions. For many diseases, there are no alternative
treatments available. Currently, Sweden lacks a national target for self-
sufficiency in plasma used for medicinal manufacturing. Dependence on
imported plasma creates significant vulnerability—both in routine situations
and during crises—for Sweden and for the EU at large. The new regulation
on substances of human origin clarifies the responsibility of Member States
to increase their capacity for collecting critical human material, such as
plasma for medicinal manufacturing. Against this backdrop, the authorities
have analyzed potential measures to increase plasma collection in Sweden.
The goal is to improve plasma availability, reduce vulnerability, and
contribute to greater national self-sufficiency. This work has been carried
out in dialogue with blood establishments, patient organizations,
pharmaceutical manufacturers, and other stakeholders.

Assessment of the Current Situation

Based on available statistics, manufacturers' assessments, and an estimated
conversion rate from plasma to immunoglobulin, it is estimated that the
current national plasma collection for manufacturing purposes covers
approximately 20 % of the national need for immunoglobulin. For human
albumin, the self-sufficiency rate is estimated to be around 50 %.

Short-Term Measures

Some actions that, to some extent, can increase plasma collection can be
implemented immediately, without requiring changes to the current
governance structure or allocation of responsibilities. These include:

« Information campaigns to raise awareness about the importance of plasma
for producing essential medicines.

« Incentives for donors, such as enabling plasma donation during working
hours, extended collection hours, and linking donation efforts to national
preparedness.

« Increased capacity in blood services through earmarked resources.

« Local plans for increased collection, where each blood service works
collaboratively to optimize donor utilization.
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Measures Requiring a National
Strateqgy

To achieve a significant and long-term self-sufficiency, a national actor with
clear formal responsibility is required to ensure supply of plasma as a raw
material for pharmaceutical manufacturing. Furthermore, a national target
image for the degree of self-sufficiency in plasma for pharmaceutical
manufacturing is necessary. To accomplish this, a national strategy is
needed that clarifies responsibilities, creates shared governance, and enables
coordination between actors. Three areas are highlighted as particularly
important:

« Expansion of plasmapheresis in Sweden. Strategic placement of
plasmapheresis facilities needs to be further investigated. How many
facilities are required nationally, where they should be located, and how
access to donors can best be matched to demand.

« Development of a procurement and contracting model, where agreements
between the public sector and industry link plasma collection to the
supply of plasma-derived medicinal products in a way that strengthens
supply preparedness.

« Continuous national monitoring of plasma availability and self-
sufficiency rates for plasma-derived medicinal products. The monitoring
should cover both plasma availability and the use of plasma-derived
medicinal products. It must be clarified how this monitoring should be
carried out and what responsibilities should lie at the national versus the
regional level.

Conclusion

A clear national strategy is required to clarify responsibility for plasma
availability for medicinal manufacturing. The strategy must include
measures for expanded plasmapheresis collection, contracting models, and
monitoring systems. While some actions can be taken immediately,
achieving long-term resilience and meeting EU goals for increased self-
sufficiency of plasma will require a national strategy with clear direction,
coordination, and accountability.
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Ordlista och forkortningar

Ord

Betydelse

Blodkomponent

Helblod kan separeras/uppdelas i blodkomponenter t.ex
erytrocyter, leukocyter, trombocyter och plasma. Det
finns, forenklat, tre huvudtyper av blodkomponenter:
erytrocyter, plasma och trombocyter (blodplattar).

Blodverksamhet

Struktur eller organ som ar ansvarig for insamling och
kontroll av blod eller blodkomponenter, oavsett vad de
ska anvandas till, samt framstallning, férvaring och
distribution av dessa nar de ar avsedda for transfusion.

ECDC

European Centre for Disease Control (Europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar).
ECDC:s uppdrag ar att identifiera, bedéma och informera
om befintliga och uppkommande hot mot manniskors
halsa till f6ljd av smittsamma sjukdomar.

EDQM

European Directorate for the Quality of Medicines
(Europaradets direktorat for kvalitet i medicinska
produkter och sjukvard). EDQM é&r ett direktorat under
Europaradet som bl. a. utvecklar
medlemsstatsgemensamma standarder for lakemedel
och halso- och sjukvard.

EMA

European Medicines Agency (Europeiska
lakemedelsmyndigheten)

Erytrocyter

Rdéda blodkroppar, en av de tre huvudkategorierna av
blodkomponenter.

Fraktionering

Separation av plasmaproteiner.

Immunglobuliner

Antikroppar, proteiner som cirkulerar i plasman och
anvands av immunsystemet for att upptacka och
neutralisera frammande amnen, exempelvis virus,
bakterier eller parasiter. Bildas av aktiverade B-
lymfocyter som svar pa kontakt med en viss antigen.

IPFA International Plasma and Fractionation Association

KITM Svensk Forening for Klinisk Immunologi och
Transfusionsmedicin

PDMP Plasma derived medicinal product, i denna rapport dven

benamnt som plasmabaserade lakemedel.

Plasmaferes

Metod dar endast plasma tappas och de roda
blodkropparna aterfors tillbaka till givaren.

Plasma Master File (PMF)

En sammanstallning av vetenskapliga data om
kvaliteten och sakerheten hos plasma for
lakemedelstillverkning. En PMF certifieras av EMA,
European Medicines Agency i enlighet med
kommissionens direktiv 2003/63/EC.
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Ord Betydelse

Rekombinanta ldkemedel L3kemedel som framstalls med genteknologi.
Exempelvis anvands rekombinant framstallda faktor
VIII- och IX-koncentrat for behandling vid hemofili A
respektive hemofili B.

S/D-plasma Lékemedel bestdende av poolad och virusinaktiverad
plasma (solvent-detergent (SD)-behandlad).

SoHO Substance of Human Origin, dven benamnt som
humanmaterial.

SweBA Svenska Blodalliansen, Swedish Blood Alliance

11
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Bakgrund

Den 5 juli 2022 fick Socialstyrelsen ett fortsatt regeringsuppdrag att starka
blodverksamheten i Sverige.! Inom ramen for detta uppdrag ingick bland
annat att utreda och foresla en mer andamalsenlig organisering av
blodverksamheten, exempelvis genom centralisering. Uppdraget omfattade
ursprungligen &ven en analys av forutsattningarna for 6kad plasmagivning,
inhemsk produktion och lagerhallning av frysta trombocyter med malet att
genomfora dessa atgarder pa ett kostnadseffektivt satt.

Vid delrapporteringen av uppdraget i september 2023 bedémde
Socialstyrelsen att det inte foreligger brist pa plasma for den ordinarie
sjukvardens behov och att en 6kad plasmagivning darfor inte skulle bidra till
att starka blodverksamheten. Som en foljd av detta beslutades att fragan om
Okad plasmagivning och produktion av frystorkad plasma skulle separeras
fran uppdraget Starka blodverksamheten och istallet bli ett eget
regeringsuppdrag med fokus pa utokad plasmatillgang for
lakemedelstillverkning.

Den 21 december 2023 fick darfor Socialstyrelsen och Lakemedelsverket i
uppdrag att gemensamt utreda forutsattningarna for en 6kad insamling av
blodplasma som ravara for lakemedelsframstallning, sa kallade plasma-
derived medicinal products (PDMPs), S2023/03257 (delvis).

Aven om det i nuldget inte rader brist pa plasma for patientbruk inom den
ordinarie blodverksamheten ar Sverige, liksom EU, inte sjalvforsorjande nar
det géller plasma for lakemedelsproduktion. Istéllet importeras plasma for
lakemedelstillverkning fran lander utanfor EU, framst USA. For att minska
detta beroende har EU satt upp ett gemensamt mal som syftar till att 6ka
plasmagivningen inom unionen och stérka den europeiska sjalvforsérjningen
av plasma for lakemedelstillverkning.

Inledning

Plasma ar den blodkomponent som aterstar av blodet nar blodcellerna
avlagsnats. Halso- och sjukvarden i Sverige ar som helhet sjalvforsorjande
pa blod- och blodkomponenter for den dagliga sjukvardens behov och
endast cirka 20 % av den plasma som samlas in vid blodgivning behovs for
att ticka transfusionsbehovet i landet. Overskottet av plasman som utvinns
fran helblod séljs i stallet till Iakemedelstillverkare som ravara for
lakemedelstillverkning.

For att tdcka det totala behovet av plasmabaserade lakemedel i Sverige,
liksom i 6vriga EU-lander, importeras plasma till EU fran tredje land. EU &r

! Uppdrag att starka blodverksamheterna (52022/03176)
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i dagslaget beroende av import fran USA for nastan 40 % av den plasma
som kravs for att producera plasmabaserade lakemedel for att behandla sina
medborgare.? EU har darfor satt ett gemensamt mal som syftar till att minska
beroendet av importerad plasma och darmed 6ka plasmagivningen inom
EU.3

Trots att det inte rader brist pa plasma inom den ordinarie blodverksamheten
utgor beroendet av importerad plasma for framstéllning av lakemedel ett
allvarligt sarbarhetsmoment i bade EU:s och Sveriges
forsorjningsberedskap. | en situation av pandemi, krig, handelshinder eller
annan kris dar globala leveranser paverkas, riskerar Sverige att sta utan
tillgang till lakemedel som &r avgorande for att behandla livshotande
tillstand.

Den nya humanmaterialférordningen4 uppmanar medlemsstaterna att dka
sin kapacitet for tillvaratagande och sitt donatorunderlag for kritiskt
humanmaterial, i synnerhet plasma, genom att utarbeta icke-kommersiella
offentliga plasmaferesprogram.

Regeringsuppdraget

For att Sverige ska kunna 6ka graden av sjalvforsorjning av plasma som
ravara for lakemedelsframstéllning har Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket fatt i uppdrag av regeringen att utreda forutsattningarna
for 6kad insamling av plasma som ravara for lakemedelsframstallning.

For att kartlagga behovet av plasma och forutsattningarna for ékad
plasmainsamling, avser uppdraget att:

« Uppskatta nuvarande sjélvforsorjningsgrad dvs till vilken grad méngden
av insamlad plasma som tillhandahalls till lakemedelstillverkare for
framstallning av plasmabaserade lékemedel korrelerar med nationell
forbrukning av dessa lakemedel. Detta dven for att identifiera till vilken
grad Sverige bidrar till EU:s sjalvforsorjning av plasma for tillverkning av
plasmabaserade lakemedel.

« Utreda forutsattningarna for 6kad nationell insamling av plasma som
ravara for lakemedelsframstallning.

2 Facts And Figures On The Self-Sufficiency For Immunglobulin Production From Eu-Sourced Plasma;
available here: https://marketingresearchbureau.com/plasma-flows-on-a-global-level/data-pertaining-to-
soho-regulations-and-european-union-plasma-self-sufficiency/

3 https://supply-project.eu

4 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska och om
upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.
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Omfattningar och avgransningar

Uppdraget avgrénsas till insamling av plasma exklusivt for
lakemedelstillverkning, med fokus pa icke-kommersiell, frivillig donation
utan ekonomisk erséttning till givare.

Uppdraget utgar fran regeringsuppdraget Starka blodverksamheten
(52022/03176) och resultatet fran den utredningen behover beaktas aven i
detta uppdrag.

Uppdraget har dven ett nara beroende till den nya humanmaterialférordning
som omfattar samtliga humanmaterial som tas tillvara for anvandning pa
ménniska, inklusive helblod och blodkomponenter.

| uppdraget ingar inte att ta fram beredskapsplaner for starkt plasmatillgang
vid hojd beredskap och inte heller eventuell produktion av frystorkad plasma
dar ett separat uppdrag har tillkommit som behandlar dessa fragor, Uppdrag
att forbereda infor kommande EU-forordning for humanbiologiskt material
avsett for anvandning pa manniska (human-materialférordningen)
(52024/01111 (delvis)). Uppdraget inkluderar inte heller att foresla strategier
for att 6ka antalet blodgivare da dven detta ingar i ett separat
regeringsuppdrag, Uppdrag att genomfora informationssatsning i syfte att
Oka antalet blodgivare i Sverige, (52023/01430 (delvis)).

Humanmaterialférordningen

Sommaren 2024 tradde en ny EU-férordning i kraft som omfattar samtliga
humanmaterial, Substances of Human Origin (SoHOs), som tas tillvara for
anvandning p& manniska, inklusive helblod och blodkomponenter.®
Regelverket ska vara implementerat i samtliga medlemsl&nder senast den 7
augusti 2027. Nar férordningen har implementerats kommer det nu géllande
EU-direktivet for blod och blodkomponenter (2002/98/EG)°® att upphévas,
vilket innebdr att dven lagen (2006:496) om blodsakerhet, férordningen
(2006:497) om blodsakerhet samt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:28) om blodverksamhet, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:29) om transfusion av blodkomponenter och Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet behdver ses 6ver och
eventuellt upphédvas. Under implementeringstiden kommer darfér en
oversyn av lagar och foreskrifter behdva goéras for att nationellt kunna
anpassa det svenska regelverket till humanmaterialférordningen.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av manskligt ursprung avsedda for anvandning pa manniskor och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

6 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG
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Den nya humanmaterialforordningen framhaller behovet av att sakerstélla
att humanmaterial finns tillgangligt for medicinsk behandling. Forordningen
tar bland annat upp behoven av att:

« Frémja informations- och upplysningskampanjer om betydelsen av
SoHO-donation.

. Stddja inrattandet av offentliga SOHO-inré&ttningar och framja frivillig
donation utan ersattning av humanmaterial, inklusive plasma.

. Oka sin kapacitet for tillvaratagande av kritiskt humanmaterial, i
synnerhet plasma, genom att utarbeta icke-kommersiella offentliga
plasmaferesprogram.

. Tillhandahalla atgarder for att dvervaka och framja en tillracklig tillgang
pa humanmaterial som ar avgorande betydelse for patienternas halsa.

. Inratta lampliga mekanismer for kontinuerlig uppfoljning av tillgang av
Kritiskt humanmaterial.

Anvandning av plasmabaserade
lakemedel

Plasmabaserade lakemedel &r en grupp av lakemedel som alla framstalls fran
plasma. Ldkemedlen anvands for att behandla en rad olika, ofta livshotande
sjukdomar och i manga fall finns inga effektiva behandlingsalternativ. Flera
plasmabaserade lakemedel ingar darfor i WHO:s lista 6ver essentiella
lakemedel (WHO Model Lists of Essential Medicines).’

Tillverkningsprocessen fran plasmadonation till fardigt lakemedel ar
komplex och tidskravande och tar ofta upp till 1 ar. Det krévs ett stort antal
plasmadonationer for att tillverka tillrackligt med lakemedel for att behandla
varje patient, exempelvis krévs ca 130 donationer for att behandla en patient
med primar immunbrist under ett ar, motsvarande siffra for att behandla en
patient med hemofili ar ca 1200 donationer.®

Exempel pa plasmabaserade lakemedel ar:

« immunglobuliner

« koagulationsfaktorer

« albumin

. alfa-1-proteinashdmmare
. antitrombin

« S/D-plasma.

" WHOs lista, https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02
8 Uppgifter fran lakemedelstillverkare i Sverige
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Immunglobuliner &r den grupp av plasmabaserade lakemedel vars
anvandning 0kar mest. De anvénds for att behandla priméra och sekundara
immunbristsjukdomar och vissa inflammatoriska och autoimmuna samt
neurologiska sjukdomar och tillstand, exempelvis Guillain-Barrés syndrom
och Kawasakis sjukdom. Specifika sorters immunglobuliner anvands vid
RhD-inkompatibla graviditeter eller for behandling av infektioner sasom
stelkramp och rabies. Koagulationsfaktorer anvénds for att behandla
hemofili samt andra blddningar. | Sverige anvands oftast alternativa,
rekombinanta lakemedel vid hemofili A och B men plasmabaserade
lakemedel anvénds exempelvis vid von Willebrands sjukdom och vissa
séllsynta diagnoser. Albumin &r det vanligaste plasmaproteinet och anvands
exempelvis vid brannskador, blddningar och vissa leversjukdomar. Alfa-1-
proteinashdmmare &r en grupp lakemedel som kan anvéndas for att
behandla patienter med alfa-1-proteinashdmmarbrist (en arftlig sjukdom som
ocksa kallas alfa-1-antitrypsinbrist). Antitrombin anvénds for att behandla
och férebygga blodproppar hos personer med medfddd brist eller vissa
former av akut brist pa antitrombin. S/D-plasma ar poolad och
virusinaktiverad plasma.

Insamling av plasma till
lakemedelsframstallning idag

I Sverige samlas idag all plasma som distribueras till
lakemedelsframstallning in vid samma blodverksamheter som samlar in
ovriga blodkomponenter for anvandning i sjukvarden. Blodverksamhet far
endast bedrivas av verksamheter som har tillstand fran Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), utéver tillstand att tillvarata blod for transfusion, kravs
aven tillstand fran Lakemedelsverket for att tillvarata plasma for
lakemedelsframstillning.® Samtliga blodverksamheter i Sverige &r offentligt
finansierade, forutom Unilabs, som &r en privat aktér inom
blodverksamheten i Sverige som bedriver sin verksamhet pa uppdrag av tva
regioner. Under 2024 var det 21 blodverksamheter (omfattande 72
blodcentraler med tillstdnd fran Lakemedelsverket) i Sverige som bidrog
med plasma till lakemedelsframstallning.

Det priméara malet med blodgivning ar att forsorja sjukvarden med olika
blodkomponenter till patienter och det ar vardens behov av dessa
blodkomponenter som styr méngden blod som samlas in. De svenska
blodverksamheterna levererar den 6verskottsplasma som utvinns fran
helblod, och som inte ska anvandas inom varden, till lakemedelsforetag for
att dar utgora ravara for tillverkning av plasmabaserade lakemedel.

96 § lagen (2006:496) om blodsékerhet, 2 och 3 §§ forordningen (2006:497) om blodsékerhet, 2 kap.
1 8 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet och 2 kap. 2 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:54) om blodverksamhet.
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Plasma kan &ven samlas in med s.k. plasmaferes, en metod dér endast
plasma tappas och de roda blodkropparna aterfors tillbaka till givaren. |
Sverige ar det dock endast ett fatal blodverksamheter som har insamling
med plasmaferes med syftet att leverera plasma for ldkemedelsframstélining.
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Metod och genomforande

Nedan foljer en kortfattad redogorelse for hur uppdraget har genomforts och
vilka arbetsmetoder som anvénts for att analysera materialet.

Intressentdialoger

Myndigheterna har genomfort ett antal dialogm6ten med olika intressenter
inom plasmaomradet dar syftet var att insamla fakta och inhamta deras
perspektiv pa hur de ser pa mojligheterna att 6ka plasmainsamlingen for
tillverkning av lékemedel.

Lakemedelstillverkare

Myndigheterna har fort dialog med de tva foretag som idag koper svensk
plasma for tillverkning av plasmabaserade ldkemedel. Ett syfte var att
kartlagga nuldget av sjalvforsorjningsgrad, det vill sdéga den mangd/volym
plasma som séljs till tillverkare for framstéllining av plasmabaserade
lakemedel i jamforelse med den méngd/volym plasma som korrelerar med
den nationella férbrukningen av dessa lakemedel. Andra viktiga
diskussionspunkter var framtida behov av plasmabaserade ldkemedel samt
foretagens syn pa faktorer som paverkar insamling av svensk plasma och
incitament for anvandning av svensk plasma for tillverkning av dessa
lakemedel.

De tva foretagen svarade dels skriftligt, dels via dialogmote som
genomfordes digitalt med respektive foretag. For diskussionsfragor, se
Bilaga 1.

Patientféreningar

Myndigheterna har fort dialog med patientorganisationerna Forbundet
Blodarsjuka i Sverige (FBIS), Primar Immunbrist Organisationen (P10) och
Alfa-1 Sverige, vilka representerar patientgrupper med stort beroende av
plasmabaserade lakemedel. For diskussionsfragor, se Bilaga 1.

International Plasma and Fractionation
Association, IPFA

Myndigheterna har presenterat uppdraget och har haft ett intervjuméte med
foreningen International Plasma and Fractionation Association, IPFA. IPFA
ar en icke-vinstdrivande férening som representerar organisationer som
arbetar med fraktionering av plasma till plasmaderiverade lakemedel samt
insamling eller testning av plasma for fraktioneringsandamal. For
diskussionsfragor, se Bilaga 1.
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Nordiska lander

Myndigheterna har haft dialog med representanter fran myndigheter och
blodverksamheter i de dvriga nordiska l&nderna. Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket har diskuterat insamling av plasma for
lakemedelsframstallning med motsvarande myndigheter i Danmark, Finland
och Norge i gemensamma moten och myndigheterna har dven haft
intervjumoten med Finlands Roda Kors Blodtjanst samt med bade
blodverksamheter och myndigheter i Danmark. For diskussionsfragor
utskickade till Finland och Danmark, se Bilaga 1.

Lakemedelsverkets vetenskapliga rad

Vetenskapliga radet pa Lakemedelsverket ar en expertgrupp bestaende av
kliniska och vetenskapliga experter inom olika omraden av
lakemedelsanvandning och behandling. Vid ett av radets méten diskuterades
anvandning av plasmabaserade lakemedel och framforallt immunglobulin.

Enkat och workshop

For att fa en helhetsbild av blodverksamheternas utmaningar med insamling
av plasma for lakemedelsframstéllning skickade myndigheterna ut en enkét
till samtliga verksamhetschefer i landets blodverksamheter. Alla 21
verksamheter inkom med svar.

I enkaten ingick fragor om:

. framtida planerad plasmaverksamhet

. viktigaste faktorer for 6kad plasmainsamling

. storsta utmaningarna med 6kad plasmainsamling
. avtal med plasmakdpande foretag

« incitament for 6kad plasmainsamling

. vad blodverksamheterna ser att myndigheterna kan gora for att 6ka
plasmainsamlingen.

Utover enkaten anordnades aven en workshop dar representanter fran
samtliga blodverksamheter bjods in. Urvalet for deltagande i workshopen
gjordes av ansvarig verksamhetschef dér de tillsammans med sina
medarbetare fick bestamma vem eller vilka fran den egna verksamheten som
var bast lampad att medverka, representation fanns fran totalt 18 olika
blodverksamheter.

Vid workshopen medverkade &ven representanter fran SweBA (Svenska
Blodalliansen, Swedish Blood Alliance), KITM (Svensk Forening for
Klinisk Immunologi och Transfusionsmedicin) och SKR (Sveriges
Kommuner och Regioner).
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Workshopen fokuserade pad utmaningar i nulaget och méjliga
forbattringsomraden. Malsattningen var att samla information om vilka
behov som finns och vilka utmaningar verksamheterna star infor idag samt
att fa verksamheternas forslag pa hur dessa kan losas. Deltagarna
diskuterade sarskilt forslag kring 6kning av antalet donatorer samt avtal och
ekonomi.

Statistikinhamtning

Statistik som det refereras till i denna rapport ar inhamtad fran
Lakemedelsverket, eHalsomyndigheten och SweBA.
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Forutsattningar for 6kad insamling av plasma som ravara for
lakemedelsframstallning

Tillgang och behov av plasma
for lakemedelstillverkning

Insamling av plasma for
lakemedelsframstallning

Det primara malet med blodgivning &r som tidigare namnts att forsorja
sjukvarden med olika blodkomponenter till patienter och det ar vardens
behov av dessa blodkomponenter som styr méngden blod som samlas in. De
svenska blodverksamheterna levererar den plasma som inte anvands inom
varden till lakemedelsforetag for att dar utgora ravara for tillverkning av
plasmabaserade lékemedel. All blod- och plasmainsamling i Sverige utfors
av icke-vinstdrivande blodverksamheter och plasman kommer fran frivilliga
donatorer som inte far annat an symbolisk ersattning.

Vid insamling av plasma fran helblod utvinns ca 200-250 ml plasma per
donation. Né&r plasma samlas in via plasmaferes kan ca 600-800 ml plasma
samlas in per donation. Anledningen till att det i Sverige endast &r ett fatal
blodverksamheter som samlar in plasma genom plasmaferes &r att
verksamheterna idag har svart att fa kostnadstackning for de 6kade
kostnaderna som denna metod innebér.

Idag séljs svensk plasma till tva tillverkare pa den internationella marknaden
for framstélining av plasmabaserade l&kemedel. Tillverkarna poolar plasma
som insamlats i enlighet med gallande godkannande for respektive
lakemedel. Plasma som insamlats i flera lander kan ddrmed poolas i enlighet
med géllande EMA-certifierad Plasma Master File (PMF) och géllande
lakemedelsgodkannande. Idag finns inga krav pa att svensk plasma anvands
specifikt for lakemedelsframstéllning for svensk marknad.

Ar 2024 sélde alla regioner plasma till lakemedelstillverkning utom en
region som valde att sluta med detta vid arsskiftet 2023/2024.

Enligt den nationella statistiken fran SweBA om Blodverksamheten i
Sverige ar 2023 framstalldes totalt 356 600 enheter plasma for transfusion,
varav 87 % anvindes till lakemedelsframstéllning.X® Vart att notera ar att
Octaplas (S/D plasma) som ar lakemedel och bestar av virusinaktiverad
poolad plasma, utgdr ca 18 % av antal transfunderade enheter plasma och att

Whttps://swebasweden.sharepoint.com/sites/Dokument/Delade%20dokument/Forms/Allltems.aspx?id=

%2Fsites%2FDokument%2FDelade%20dokument%2FArbetsgrupper%2FNationell%20statistik%2F St

atistik%202023%2FBlodverksamheten%20i%20Sverige%202023%20version%201%2E1%2Epdf&par

ent=%2Fsites%2FDokument%2FDelade%20dokument%2F Arbetsgrupper%2FNationel1%20statistik%2
FStatistik%202023&p=true&ga=1
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det totala antalet okat med 5,8 % fran 2022 till 2023. Under ar 2023 utférdes
21 816 godkénda plasmagivningar med aferesteknik.

Mangden plasma som gar till lakemedelsframstéllning har kontinuerligt
minskat de senaste 10 aren och under de senaste fyra aren har minskningen
varit 12 %. Mangden plasma som levererats till lakemedelsframstallning ar
2023 har uppgatt till 91 051 L, varav ca 15 % ar aferesplasma. For att tacka
det behov av plasma som krévs for att tillverka den mangd plasmabaserade
lakemedel som forbrukas i Sverige &r vi beroende av plasma insamlad i
ovriga EU lander liksom av import fran tredje land, framfor allt fran USA.
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Kalla: Sammanstallning av uppgifter fran SweBA

Nationell statistik over plasmabehov
och sjalvforsorjningsgrad

SweBA anger i sin rapport att Sverige var sjalvforsorjande med plasma ar
2000, matt som att den méngd plasma som levererades till
lakemedelstillverkning réckte till for de plasmabaserade lakemedel som
anvandes i sjukvarden. Sedan dess har mangden levererad plasma minskat
med ca 60 % och Sverige ar inte langre sjalvforsorjande.

Detta ar i linje med Lakemedelverkets insamlade uppgifter fran
verksamheterna under de senaste 10 aren, vilka visar en tydlig nedgang av
insamlad plasma for forsaljning till 1akemedelstillverkning.

Samtidigt som méangden plasma som levereras till lakemedelstillverkning
stadigt sjunker sa dkar anvandningen av plasmabaserade ldkemedel och da
framforallt intravendst immunglobulin vilket diskuteras vidare nedan.
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Antal plasmaenheter till likemedelstillverkning/ar
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Kélla: Lakemedelsverket, arsrapporter fran verksamheterna

Det finns en tydlig nedatgdende trend i insamlingen av plasma for
lakemedelstillverkning i Sverige under perioden 2013-2024 vilket visas i
diagrammet ovan. Trendlinjen indikerar en kontinuerlig minskning av
tillganglig plasma for ldkemedelsframstélining, vilket kan ha konsekvenser
for den nationella sjalvforsorjningen av plasmabaserade ldkemedel.

Det ar dock viktigt att notera att diagrammet inte visar nagra exakta varden,
eftersom dataunderlaget inte &r helt fullstandigt. Det férekommer att
uppgifter om insamlad plasma for fraktionering saknas fran vissa regioner
under enstaka ar, vilket kan paverka den rapporterade totala volymen. Trots
detta ger trendlinjen en tydlig indikation pa den 6vergripande utvecklingen
och understryker behovet av atgarder for att sakerstalla en stabil och
langsiktig tillgang pa plasma for lakemedelsframstéllning i Sverige.

Det ar viktigt att beakta att majoriteten av den plasman (ca 85 %) som i
dagslaget gar till lakemedelsframstéallning kommer fran helblodstappning.
Mot bakgrund av att antalet utférda helblodstappningar har minskat éver tid
blir ocksa en konsekvens att volymerna tillganglig 6verskottsplasma som
kan ga till lakemedelsframstéllning darmed minskar.

Baserat pa tillganglig statistik, samt ett uppskattat utbyte (g/kg plasma)
motsvarande det som anvants i danska berakningar 11 och information fran
dialog med de tillverkare som idag kdper svensk plasma, uppskattas att den
insamlade svenska plasmaméngden i nuldget endast tacker drygt 20 % av det
nationella behovet av immunglobulin. Fér humant albumin uppskattas
sjalvforsorjningsgraden till cirka 50 %.

11 Rapport over blodproduktomradet 2023, Styrelsen for Patientsikkerhed, 16-09-2024, ISBN: 978-87-
998966-1-5, http://stps.dk/da/udgivelser.
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Okad anvandning avimmunglobulin
och paverkan pa plasmabehov

Behovet av plasma for lakemedelsframstallning 6kar saval i Sverige som
globalt. Denna okande efterfragan av plasmabaserade lakemedel kan
kopplas till 6kad anvéndning av lakemedel for behandling av séllsynta
sjukdomar och 6kad anvéandning av intravendsa immunglobuliner for
sekundar immunbrist exempelvis vid biverkan vid behandling med nya
terapier. Enligt rapporter fran olika lakemedelskommittéer i Sverige
foranleds den storsta anvéndningen av intravendsa immunglobuliner av
kroniska neuroimmunologiska sjukdomar.

Den okande anvandning av immunglobuliner och dess paverkan pa
plasmabehovet diskuterades med Vetenskapliga radet pa Lakemedelsverket,
vilken ar en expertgrupp bestaende av kliniska och vetenskapliga experter
inom olika omraden av lakemedelsanvandning och behandling. Under motet
belystes den 6kande anvéndningen av immunglobuliner i samband med nya
immunterapier, exempelvis behandling med CAR T-celler (chimeric antigen
receptor) samt bispecifika antikroppar. Vidare diskuterades
immunglobuliners roll inom neurologiska indikationer, dar de anvands i
sjukdomsmodulerande syfte vid exempelvis inflammatoriska
polyneuropatier och myasteni. Andra behandlingsalternativ har nyligen
godkants men det &r dock annu oklart i vilken utstrackning dessa
behandlingar kan paverka den totala efterfragan pa immunglobuliner som
aven fortsatt bedoms vara en kritisk behandling, vilket stéller krav pa en
stabil och hallbar plasmainsamling.

Rationellt anvdndande av immunglobuliner &r av betydelse for
sjalvforsorjningsgraden av plasma for lakemedelsframstélining men en mer
ingaende analys av anvandningen av immunglobulin och andra
plasmabaserade lakemedel ingar €] i detta uppdrag.

Anvindning avimmunoglobulin i Sverige (kg)
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Kalla: E-hdlsomyndigheten
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Samtidigt som insamlingen av plasma for lakemedelstillverkning gradvis har
minskat i Sverige, har anvédndningen av immunglobulin 6kat markant vilket
framgar av grafen ovan. Denna utveckling innebér att behovet av plasma for
lakemedelsframstéllning har okat vilket paverkar Sveriges
sjalvforsorjningsgrad av plasma till plasmabaserade lakemedel. Detta
understryker vikten av att sakerstalla en stabil tillgang pa plasma for att
mota vardens behov av plasmabaserade ldakemedel. Det finns behov av att
fokusera pa hela kedjan fran insamling av plasma till anvandning av
plasmabaserade lakemedel, for att sékerstélla en stabil och adekvat tillgang
pa dessa lakemedel.
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Internationell utblick

Europa beréknas forbruka ca 25 % av varldens tillgang av immunglobuliner
men samlar endast in ca 15 % av all plasma insamlad for fraktionering i
virlden.'? Det finns ingen enhetlig strategi inom EU for plasmainsamling
utan olika lander har egna insamlingsmodeller. | fyra EU-lander (Tyskland,
Tjeckien, Ungern och Osterrike) bedriver privata aktorer plasmacenter dar
givarna far ekonomisk kompensation, nagot som inte ar tillatet i de flesta
andra EU lander och som dven den nya humanmaterialférordningen tar
avstand fran. Lander som arbetat aktivt for att 6ka insamlingen och lyckats
Oka den nationella plasmainsamlingen utan betalning, enligt gallande EU
krav, dr exempelvis Danmark, Nederlanderna och Italien.™®

For att 6ka Europas plasmainsamling och darmed mojliggdra en stabil och
tillracklig tillgang pa plasmaderiverade lakemedel startades projektet
SUPPLY vilket delfinansierades av EU:s EU4Health-program, leddes av
EBA och genomfordes av ett stort europeiskt konsortium.** Inom SUPPLY
utvéarderades hela plasmakedijan, fran rekrytering av plasmadonatorer och
donatorernas hélsa, via insamling och bearbetning av plasma, till efterfragan
och anvandning av plasmaderiverade lakemedel.

International Plasma and
Fractionation Association

International Plasma and Fractionation Association, IPFA, &r en icke-
vinstdrivande forening som representerar organisationer som arbetar med
fraktionering av plasma till plasmabaserade lakemedel samt insamling eller
testning av plasma for fraktioneringsandamal. De verkar for att hjalpa den
offentliga sektorn att utarbeta strategier for att ¢ka frivillig och icke-
kommersiell insamling av plasma och 6ka tillgangligheten av
plasmabaserade lakemedel.

I myndigheternas samtal med IPFA diskuterades tre olika modeller for
insamling av plasma och distribution av plasmabaserade lakemedel.

I den ursprungliga modellen samlas plasma fran ett land in och skickas till
anldaggningar inom landet for fraktionering och produktion av
plasmabaserade lékemedel. Produkterna anvénds sedan i samma lands halso-
och sjukvard. Denna modell visar en helt inhemsk forsorjningskedja dar

12 Plasma collection and supply in Europe: Proceedings of an International Plasma and Fractionation
Association and European Blood Alliance symposium, Domanovi D et al, Vox Sanguinis.
2023;118:798-806.

13 Plasma collection and supply in Europe: Proceedings of an International Plasma and Fractionation
Association and European Blood Alliance symposium, Domanovi D et al, Vox Sanguinis.
2023;118:798-806.

14 https://supply-project.eu
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produkterna som framstalls fran inhemsk plasma &r direkt avsedda for
nationella patienter. Det innebar att det inte forekommer nagon export eller
handel av plasma med andra lander. Detta system &r allt mer sallsynt i
dagens globala sammanhang.

I marknadsmodellen, som vi har i Sverige, séljs eller 6verfors inhemsk
plasma till den internationella marknaden for produktion av plasmabaserade
lakemedel. De lakemedel som produceras séljs till olika lander och saljs
aven tillbaka till ursprungslandet. Det finns ingen koppling mellan plasman
som séljs for lakemedelsproduktion och de plasmaderiverade lakemedel som
kops in for vard. | denna modell finns ett beroende av den internationella
marknaden for tillgang av plasmaderiverade produkter eftersom inhemsk
plasma inte nddvandigtvis anvands for att direkt gynna nationella patienter.

De flesta lander i Europa anvénder en mixad modell vilket innebar att
plasma bade kan anvandas till inhemska lakemedelsindustrier och exporteras
till andra lander. Denna modell visar att lander kan tillampa en blandad
strategi dar plasma bade anvéands inom landet och séljs pa den
internationella marknaden, vilket ger flexibilitet och garanterar viss tillgang
till plasmabaserade lakemedel fran inhemsk plasma for patienter nationellt.

Finland

Finland har en helcentraliserad blodverksamhet som drivs av Finlands Réda
Kors Blodtjénst. Det ar en ideell organisation vars kostnader tdcks genom
forsaljning av blod- och cellprodukter till halso- och sjukvarden.

I Finland, liksom i Sverige, samlas plasma framfor allt in fran helblod och
da behovet av erytrocyter har minskat de senare aren har det inneburit en
minskad insamling av plasma. For ett par ar sedan berdknades att mangden
insamlad plasma motsvarar mindre &n 30% av vad som kravs for
tillverkning av plasmabaseradeldkemedel for den finska marknaden.
Eftersom férbrukningen av immunglobuliner 6kar och plasmainsamlingen
minskar &r det endast en ungeféarlig siffra.

Finland beslutade 2014 att sluta med plasmaferes da det inte var [6nsamt och
under 10 ars tid har all insamlad plasma kommit fran helblod. 2024
beslutades att 6ppna ett plasmaferescenter, anledningen var att starka den
nationella beredskapen och &ven att inte férlora den kompetens som finns
hos den personal som jobbade med det innan 2014. Det finns i nuldget ingen
ekonomisk vinning med plasmaferescentralen men déremot finansieras den
till stor del av forsaljningen av plasma som blir dver fran
helblodsinsamlingen. Finland har inga kommersiella plasmacenter och for
att fa Oppna ett plasmacenter behdver man fa blodtjanstlicens.

Finska Roda Korset séljer dverbliven plasma till en lakemedelstillverkare
men koper i nulaget in plasmabaserade lakemedel fran en annan tillverkare,
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det &r en 6ppen marknad och det finns inget avtal pa att képa in
plasmabaserade ldkemedel fran samma stélle som man levererar plasma till.

Danmark

Danmark har samlat in plasma for fraktionering sedan 2014. Ar 2017
beslutade regionerna att 6ka insamlingen av plasma for
lakemedelstillverkning och skapade en arbetsgrupp bestaende av
medlemmar frdn OTCD (Organisationen af Transfusionscentre), de danska
regionerna och Amgros som arbetade med att ta fram en strategi for att bli
sjalvforsorjande pa albumin och immunglobuliner. Sedan strategin togs fram
har Danmark haft en arlig 6kning av insamlad plasma for framstallning av
plasmabaserade lakemedel och hade 2023 en sjalvforsérjningsgrad pa
immunglobuliner pa ca 45 % 15 vilket kan jamforas med Sverige dar
motsvarande siffra ar drygt 20 %.

OTCD ér ett samarbete mellan Danmarks fem regionala blodverksamheter.
Amgros ar ett offentligt agt foretag som dgs av Danmarks fem regioner. Det
fungerar som en inkdépsorganisation for sjukhuslakemedel och bade
forsaljning av plasma fran blodverksamheterna och inkop av
plasmabaserade lakemedel till de danska sjukhusen upphandlas av Amgros.
Sedan 2004 har samma lakemedelstillverkare haft avtal med de fem
regionala blodbankerna och kopt den insamlade plasman for fraktionering. |
avtalet ingar att de danska sjukhusen garanteras att fa tillbaka
plasmabaserade lakemedel som motsvarar den méangd plasma som
blodverksamheterna levererat, det finns dock inget krav pa att de levererade
lakemedlen innehaller plasma insamlad i Danmark. Utéver det avtalet finns
dven andra avtal for plasmabaserade ldkemedel tillverkade av andra foretag.

Arbetsgruppen som skapades for att ta fram en strategi for 6kad
plasmainsamling beslutade att etablera plasmaferescenter dar plasma tappas
for lakemedelsframstélining med hjalp av plasmaferes. Fram till 2023 har
plasmaferescenter etablerats i 5 danska stdder och andelen insamlad plasma
for fraktionering som tappades med hjalp av plasmaferes har 6kat arligen,
2023 tappades 47 % av all plasma for fraktionering med plasmaferes. Aven
majoriteten (77 %) av plasmainsamlad fran helblodstappning levererades till
fraktionering eftersom behovet av transfunderad plasma minskat. Sedan
arbetet med att bli sjalvforsorjande pa plasma for tillverkning av
plasmabaserade lakemedel initierades har det varit en arlig 6kning i antalet
plasmaenheter som levererats till fraktionering i Danmark.
Sjalvforsorjningsgraden av immunglobuliner var ar 2023 45 % och
sjalvforsorjningsgraden av albumin 147 %.

15 Rapport over blodproduktomradet 2023, Styrelsen for Patientsikkerhed, 16-09-2024, ISBN: 978-87-
998966-1-5, http://stps.dk/da/udgivelser.
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| Danmark ér det framfor allt organisationen ”Bloddonorerna Danmark™ som
arbetar for att framja blodgivningen i landet. Trots att Danmark har
renodlade plasmaferescenter rekryteras blodgivare och det gors ingen
skillnad pa helblod- och plasmagivare. Ingen ekonomisk ersattning betalas
ut vare sig till helblod- eller plasmagivare, till skillnad fran exempelvis
amerikanska plasmacenter som ger plasmagivarna betalt.
Blodverksamheterna upplever ingen konkurrens mellan helblod- eller
plasmagivare.

Under myndigheternas samtal med de danska blodverksamheterna framkom
vikten av att bade den danska allménheten och personalen pa
blodverksamheterna vet att 6kad insamling av plasma &r nédvéndigt och ger
tillgang till livsnodvandiga lakemedel samt att plasmaferes ar en
forutsattning for att fa tillracklig produktivitet i plasmatappningen. En hog
produktivitet ar dven nodvandig for att blodverksamheterna ska ga med
ekonomisk vinst.
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Medskick fran intressenter

Utmaningar och foérutsattningar for
okad plasmainsamling

Den insamlade plasman kommer framst fran blodgivning for transfusion av
blodkomponenter, och blodverksamheternas infrastruktur ar i huvudsak
anpassad for sjukhusens behov snarare an for 1akemedelsframstélining.
Endast ett fatal verksamheter samlar idag in plasma via plasmaferes, medan
majoriteten av insamlingen sker via helblod. Behovet av andra
blodkomponenter styr blodtappningen, vilket paverkar mangden plasma som
kan samlas in. Begransningar i tillgang till personal med ratt kompetens,
plasmaferesutrustning, ekonomisk ersattning samt donatorunderlag ar
avgorande faktorer for mojligheten att 6ka insamlingen av plasma.

Patientorganisationerna betonar att plasmabaserade lakemedel &r
livsnodvandiga for manga med sallsynta eller kroniska tillstand. De
uttrycker oro dver att beroendet av importerad plasma kan leda till
bristsituationer, séarskilt i tider av internationell osékerhet eller stérningar i
leveranskedjor. Detta ger ytterligare tyngd at behovet av att bygga ut
infrastrukturen for nationell insamling.

En central fraga i diskussionerna var de ekonomiska och organisatoriska
forutsattningarna for att 6ka plasmainsamlingen. Blodverksamheterna
framhdll finansiering som en avgdérande faktor och att det i nuldget saknas
ekonomiska incitament for att utéka plasmainsamlingen. Nuvarande
ekonomiska modeller &r inte utformade for att tdcka de 6kade kostnader som
uppstar vid en utbyggnad av plasmainsamlingen, sarskilt nar det galler
investeringar i personal, utrustning, frysfaciliteter och logistik.

Lakemedelstillverkarna menar att med ratt modell kan plasmainsamling bli
kommersiellt hallbar och inte generera kostnader for halso- och
sjukvardssystemet. Den svenska plasman ar attraktiv for
lakemedelstillverkare, men de betonar vikten av efterlevnad av gallande
kvalitetsstandarder och myndighetskrav. Centraliserade och enhetliga
kvalitetssystem, liksom geografisk beldgenhet och tillrdckliga volymer for
att gora upphamtning av plasman ekonomiskt hallbar, lyfts ocksa fram som
viktiga faktorer.

Flera blodverksamheter foreslog att en mojlighet ar att plasmainsamling
skulle vara en egen organisation separerad fran blodgivningen. Dock
framholl andra verksamheter att man i en sadan organisation mister
flexibiliteten att stalla om givare efter behov och att det mojligtvis kan
uppsta konkurrens mellan blod- och plasmagivarna.
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Vidare diskuterades avtalsforhallanden och regionala skillnader.
Lakemedelstillverkarna framhéll intresse for att 6ka inkop av plasma och
etablera partnerskap med fler regioner. Avtalsperioderna varierar (2-5 ar),
och likartade leverans- och kvalitetsavtal anvands. Langre avtalsperioder ger
mojlighet till battre produktionsplanering, menar tillverkarna. Prisskillnader
mellan regioner ar sma och relaterar framst till volym och logistik.

Tillverkarna lyfte fram att det i vissa lander finns en koppling mellan
regional plasmaforsaljning och upphandling av plasmabaserade lakemedel,
nagot som for narvarande inte forekommer i Sverige. Samtidigt papekades
att en sadan koppling kan innebara en risk for minskad flexibilitet i
leveranskedjan, eftersom de langa produktionsprocesserna for
plasmabaserade lakemedel kan paverka tillgangen pa lakemedel. Med
hanvisning till internationella erfarenheter framhdlls vikten av separata
plasmaferesprogram for att sakerstalla en mer stabil och hallbar
plasmainsamling.

Patientrepresentanter har uttryckt frustration ver att det saknas en garanti
for att svenska patienter far ta del av lakemedel som tillverkats av plasma
donerad i Sverige. Regionala skillnader i tillgang till godkéanda behandlingar
skapar ojamlikhet, vilket forstarker behovet av en mer samordnad och
transparent upphandlingsmodell.

En relaterad fraga var behovet av incitament for plasmagivare.
Plasmadonation tar mer tid &n blodgivning, vilket kan kréva incitament for
att uppmuntra regelbunden donation. Ett forslag som lyftes var méjligheten
att donera plasma under arbetstid med arbetsgivares stod. Ytterligare ett
forslag var att anordna gratis bussresor till och fran blod- och
plasmagivningsstallen. Vissa lander tillampar ekonomisk ersattning for
plasmadonation, men detta &r varken tillatet eller efterstravansvart i Sverige.
I workshopdiskussionerna med blodverksamheterna lyfte flera deltagare att
ideella motiv ar centrala for svensk blod- och plasmadonation, men att dessa
forutsatter ett tydligt erkdnnande och béttre information om plasmans
betydelse for framstéllning av livsnddvéandiga lakemedel. Patientberattelser
och synliggdrande av nyttan for mottagare kan vara starka incitament. Flera
patientforeningar ar positiva till att bidra i sadana kampanijer.

Sjalvfoérsorjning

Enligt de lakemedelstillverkare som myndigheterna haft dialog med
levereras idag svensk plasma for lakemedelstillverkning till en méangd
motsvararande ungefar 20 % av vad som kravs for nuvarande forbrukningen
av immunglobulin i Sverige. Motsvarande sjalvforsorjningsgrad pa humant
albumin uppskattas vara cirka 50 %.

Flera blodverksamheter lyfter fram behovet av att starka den nationella
beredskapen for plasmabaserade lakemedel som ett centralt incitament.
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Nagra blodverksamheter uppger att de ser det som en samhallsplikt att samla
in plasma for lakemedelsframstallning och att det ar ett skl att fortsatta
insamlingen trots att det ar svart att fa ekonomisk I6nsamhet under
nuvarande forutsattningar.

Vikten av ett EU-gemensamt arbete for att forbéttra sjalvforsoérjning av
plasma och plasmabaserade lakemedel betonades av lakemedelstillverkarna.
Med tanke pa den omfattning, komplexitet och de hoga kostnader som ar
forknippade med infrastrukturen for tillverkning av plasmabaserade
lakemedel, ar 6kad plasmainsamling och produktion mest effektivt att uppna
genom internationellt samarbete. Vidare framholls att det &r avgorande att
Sverige sakerstaller att de tillverkade ldkemedlen sedan nar Sverige, och att
faktorer som paverkar marknadsdynamiken ses Gver t.ex. prisséttning och
upphandlingsvillkor.

Internationella lardomar

Bade lakemedelstillverkare och blodverksamheter betonade att Sverige kan
dra vardefulla lardomar fran lander som framgangsrikt 6kat sin
plasmainsamling. Den nya humanmaterialférordningen inom EU syftar till
att starka medlemsstaternas insamlingskapacitet och minska beroendet av
importerad plasma.

Lakemedelstillverkarna lyfte fram Danmark och Tyskland som exempel pa
lander dar plasmaferes ar mer utbrett, vilket har bidragit till en hogre
sjalvforsorjningsgrad av plasmabaserade ldkemedel. | Danmark har
regionerna infort en langsiktig strategi dar blodcentralerna aktivt arbetar
med att 6ka plasmainsamlingen genom fler insamlingsplatser och strategiska
partnerskap med tillverkarna.

Svenska blodverksamheter papekade dock att direkta jamforelser med dessa
lander ar svara, eftersom blodverksamhetens organisation och finansiering
skiljer sig at. Samtidigt framholls att vissa inslag fran dessa landers
strategier, sasom en mer strukturerad plasmaferesverksamhet, kan utvarderas
for att bedoma dess relevans for svenska forhallanden.

Erfarenheter fran andra lander visar att breda informationskampanijer, i
kombination med incitament for plasmagivare, har varit framgangsrika for
att 6ka plasmainsamlingen. Mojligheten att anpassa sadana strategier till
svenska forhallanden bor darfor utvarderas.

Oka medvetenheten kring
plasmadonation for Iakemedel

Patientorganisationer, blodverksamheter och tillverkare ar eniga om
behovet av forbattrade informationsinsatser om plasmadonationens
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betydelse for Iakemedelsframstéllning. Kunskapen om plasmans roll i
framstallningen av livsviktiga ldkemedel &r begransad hos allménheten.
Forslag for att 6ka kunskapen inkluderar riktade informationskampanjer,
patientberéttelser och foreningsbaserade initiativ.

Lakemedelstillverkarna och patientorganisationerna foreslar riktade
informationskampanjer i samarbete med patientféreningar for att 6ka
kunskapen om behovet av plasmabaserade l&kemedel och deras medicinska
betydelse. Blodverksamheterna betonade att informationsinsatser behdver
integreras i det befintliga systemet for blodgivarkommunikation och att aven
sjukvardspersonal behdver mer utbildning om plasmadonationens roll.
Dessutom efterfragas mer informationsmaterial om plasmagivning samt
okad forstaelse for patientnyttan. En mojlighet som lyftes var att skicka ett
informationsbrev om nyttan med blod- och plasmagivning till alla som fyller
18 ar. Denna typ av kommunikation skulle kunna kombineras med
berattelser om verkliga patienter som ar beroende av immunglobulin eller
andra plasmabaserade ldkemedel.

Vidare framholls vikten av att tydliggora for blodgivare att plasmadonation
ar av lika stor betydelse som blodgivning. Blodverksamheterna behover i
hogre grad lyfta fram mojligheten for blodgivare att &ven donera plasma.
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Forslag till okad insamling av
plasma i Sverige

Sverige maste ta storre ansvar for
tillgang pa plasma

For ett antal livshotande sjukdomar ar plasmabaserade lakemedel det enda
behandlingsalternativet, och ingar darfor i WHO:s modell lista 6ver
essentiella lakemedel (WHO Model Lists of Essential Medicines).*® Enligt
den nya humanmaterialférordningen bér medlemsl&dnderna uppmuntras att
Oka sin kapacitet for tillvaratagande av kritiskt humanmaterial och
forordningen poéngterar behovet av att sékerstélla att dessa humanmaterial
finns tillgangligt for medicinsk behandling.!” Plasma for
lakemedelsframstallning kommer sannolikt att definieras som ett kritiskt
humanmaterial.

I regeringsuppdraget Uppdrag att foérbereda infor kommande EU-
forordning for humanbiologiskt material avsett for anvandning pa manniska
(human-materialforordningen) (S2024/01111 (delvis)) ska Socialstyrelsen
utreda mojliga atgarder som kan vidtas i syfte att pa nationell niva uppna en
tillracklig, adekvat och bestandig tillgang pa kritiskt humanmaterial, for att
pa lampligt satt tillgodose mottagarnas behov samt bidra till europeisk
sjalvforsorjning. Det ar darfor av yttersta vikt att infora atgarder for att 6ka
insamlingen av plasma for lakemedelsframstéllning.

Ur ett beredskapsperspektiv ar beroendet av importerad plasma ett allvarligt
sarbarhetsmoment i Sveriges forsorjningsberedskap. | en situation av
pandemi, krig, handelshinder eller annan kris dar globala leveranser
paverkas, behéver Sverige ka sitt bidrag till plasmaforsérjningen pa EU-
niva for att minska risken for begransad tillgang av lakemedel nationellt.

. . [] .o
Kortsiktiga atgarder
Myndigheterna foreslar foljande kortsiktiga atgarder som till viss del kan

Oka insamlingen av plasma for lakemedelsframstélining:

. informationskampanjer for att 6ka antalet plasmadonationer
« incitament for donatorer
« Oronméarkta resurser for starkt kapacitet i blodverksamheterna

16 WHOs lista, https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02
17 Skal 65 i humanmaterialférordningen.
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. blodverksamheterna behdver ta fram planer for att 6ka
plasmainsamlingen.

Informationskampanjer for att 6ka antalet
plasmadonationer

Socialstyrelsen har sedan tidigare ett regeringsuppdrag (S2023/01430
(delvis)) att genomféra en informationssatsning i syfte att 6ka antalet
blodgivare i Sverige. Denna informationssatsning syftar till att 6ka antalet
blodgivare for att sakra god tillgang till blod och blodkomponenter, dar
malsattningen pa sikt &r att 6ka antalet aktiva blodgivare fran dagens 2-3 %
till 5 % av befolkningen. Uppdraget har under 2024 genomfort en kampanj
for att 6ka antalet givare och nasta steg i uppdraget ar att fortsatta starka
kunskapen om blod och blodgivning hos allmanheten. Detta uppdrag ska
slutredovisas 2026.

En mojlig fortsatt strategi for informationssatsningen ar att utoka detta
uppdrag med att belysa vikten av plasmadonation for
lakemedelsframstallning. Riktad information om vikten av plasma och
plasmabaserade lakemedel kan vara ett sétt att 6ka donationsviljan, bade hos
nya blodgivare men dven hos redan aktiva blodgivare dar mojlighet finns att
lamna plasma pa de blodverksamheter som idag dven har mojlighet till
plasmaferes. Utdver reklamkampanjer och artiklar/inlagg i media ar
ytterligare ett sétt att 6ka kunskapen att ge mer information om
plasmabaserade lakemedel och dess betydelse bade vid blodgivning och i
samband med nyanmaélan som blodgivare. Samtliga atgarder syftar till att
minimera risken for bristsituationer av plasmabaserade lakemedel i Sverige.

Incitament for donatorer

Utover breda informationskampanjer till allménheten bor aven riktad
information ocksa riktas till arbetsgivare och beslutsfattare for att 6ka
forstaelsen for plasmadonationens samhéllsnytta.

Plasmadonation tar cirka 4 ganger langre tid an blodgivning, vilket kan
krdva incitament for att uppmuntra regelbunden donation. Ett forslag ar att
mdojliggora plasmadonation under arbetstid med arbetsgivares stod. Vidare
skulle utokade Oppettider, exempelvis pa helger och kvallstid, 6ka
tillgangligheten for donatorer. Ytterligare incitament kan vara att erbjuda
gratis transport med kollektivtrafik till och fran blod- och
plasmagivningsstallen samt mojligheten till kostnadsfri parkering vid
donationstillfallet. Vissa lander tillampar ekonomisk erséttning for
plasmadonation, men detta &r varken tillatet eller efterstravansvart i Sverige.

Ett annat incitament kan vara att trygga den nationella forsdrjningen av
plasmabaserade lakemedel. Forstaelse av vikten av att patienter i Sverige har
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tillgang till dessa livsviktiga lakemedel i en krissituation (pandemi, kris, krig
eller internationella utmaningar inom handeln) ar en viktig aspekt for att ka
motivationen. For att uppna forsorjning av dessa lakemedel behdver Sverige
tillsammans med Ovriga Europa stérka sin insamling.

Oronmadrkta resurser for starkt kapacitet i
blodverksamheterna

Blodverksamheterna framholl att finansiering &r den storsta utmaningen med
utokad plasmainsamling och att det i nuldget saknas ekonomiska incitament
for att utdka insamlingen. Blodverksamheterna har kapacitet for sina
transfusionsbehov men saknar incitament for att 6ka insamling av plasma
for lakemedel.

Saval lakemedelsforetagen som blodverksamheter i andra lander menar att
plasmainsamling med plasmaferes pa sikt kan bli kommersiellt hallbar och
inte generera kostnader for halso- och sjukvardssystemet. Att initiera
insamling av plasma med plasmaferes &r emellertid forknippat med stora
investeringar i apparatur, faciliteter samt personal. For ett mojligg6rande av
plasmaferes krévs att regionerna dronmérker resurser for investeringarna
kopplade till detta men en konsekvens kan da bli att ekonomiska resurser tas
fran andra verksamheter inom sjukvarden.

Blodverksamheterna behdver ta fram planer
for att 6ka plasmainsamlingen

Myndigheterna gér beddmningen att blodverksamheterna behdver ta fram
planer for att 6ka plasmainsamlingen. Planerna ska adressera hur
medvetenhet om plasma for lakemedelsframstéllning kan ¢kas likval hur
tillgangliga donatorer kan nyttjas mer effektivt och hur kapaciteten att ta
emot ett Okat antal plasmagivare kan sakerstéllas. Det &r 6nskvart att
planerna tas fram i samverkan mellan blodverksamheterna for att uppna en
langsiktigt 6kad nationell insamling.

For att 6ka medvetenheten, utéver informationskampanjer som diskuteras
ovan, behover det dven finnas informationsmaterial tillgangligt pa
blodverksamheterna for att belysa vikten av plasma for framstallning av
livsviktiga lakemedel. Verksamheterna behover &ven ta fram planer for att
pa basta satt nyttja tillgangliga donatorer for plasmainsamling och
sékerstélla tillracklig kapacitet att ta hand om ett 6kat antal givare enligt
relevant uppsatta mal. Denna typ av planer kan goras i varje verksamhet
men bér om mojligt goras i samverkan mellan alla blodverksamheter for att
ge en langsiktig 6kad nationell insamling av plasma for
lakemedelsframstallning.
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Plasmainsamlingen skulle i vissa fall kunna effektiviseras genom 6kning av
donationsfrekvensen enligt blodguidens rekommendationer for
plasmagivning.'® Enligt den 22:a utgavan av blodguiden far plasmagivare
numera lamna plasma hogst en gang i veckan, om givaren lamnar plasma
oftare an varannan vecka krévs dock 6kad dvervakning for att garantera
givarens sékerhet. Blodverksamheter som vill tillata plasmadonation oftare
behover bevisa att det &r lika sakert som standardforfarandet. Insamling av
plasma via aferes skulle &ven kunna dkas genom béttre nyttjande av
donatorer som inte &r lampliga for att lamna helblod, exempelvis vid laga
ferritinnivaer.

Genom att kombinera blod- och plasmagivning kan blodverksamheterna
sannolikt bli mer kostnadseffektiva da personalresurser kan optimeras och
belaggningen pa bokningsbara tider kan hojas. En sadan 18sning ger dven
verksamheterna en flexibilitet att véxla mellan blod- och plasmagivning
efter behov och det riskerar inte heller att uppsta nagon konkurrens mellan
helblod eller plasmagivning och tillgangen till Iampliga donatorer.

Nationell strategi for 6kad
sjalvforsorjning av plasma

For att Sverige ska kunna astadkomma en betydelsefull och langsiktig
okning av sin sjalvforsorjningsgrad av plasma for lakemedelstillverkning
kravs att en nationell aktor tilldelas ett tydligt och formellt ansvar for att
sakerstalla en stabil tillgang pa plasma som ravara. | nulaget saknas en tydlig
nationell ansvarsfordelning gallande insamling av plasma for
lakemedelsproduktion. Vidare kréavs en tydlig nationell malbild avseende
sjalvforsorjningsgrad. Darfor behovs en langsiktig nationell strategi som
omfattar saval ansvarsfordelning och samverkan som finansiering och
uppfoljning. Detta kraver politiska beslut, resurstilldelning och eventuellt
aven en strukturforandring.

Denna strategi foreslas inkludera tre centrala utvecklingsomraden:

. utbyggnad av plasmafereskapacitet nationellt

. avtalsmodell som sakerstaller koppling mellan plasmainsamling och
upphandling av plasmabaserade lakemedel

. kontinuerlig nationell uppféljning av tillgang pa plasma for
lakemedelstillverkning kopplat till sjalvforsorjningsgrad.

Blodverksamheterna har i uppdrag att tillgodose sjukvardens behov av
blodkomponenter for transfusion, men ingen aktor har formellt ansvar for att

18 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM. 22:a utgavan.
Strasbourg, France: Council of Europe Publishing; 2025
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sakerstalla tillgangen pa plasma som ravara for lakemedelsproduktion.
Dagens organisering av blodverksamheterna i Sverige innebar att alla
regioner har i uppdrag att forsorja sin regions sjukvard med blod- och
blodkomponenter. De regioner som har valt att ha en plasmaferesverksamhet
for att pa sa vis ha majlighet att samla in mer plasma till framstallning av
lakemedel, sdger att denna verksamhet idag inte &r kostnadseffektiv. |
nuvarande organisering kan det darfor vara mycket svart att géra denna
verksamhet kostnadsneutral eftersom varje region ansvarar for sin egen
ekonomi. | rapporten “En stéirkt blodverksamhet” foreslas olika framtida val
av nya organisationsformer dar myndigheten forordar en fran regionerna
fristdende organisation for all blodverksamhet i Sverige. Fordelen med en
nationell, fristaende blodorganisation med en egen budget ar att denna kan
uppratta blod- och plasmagivning pa de geografiska platser dar antalet
mojliga blodgivare ar flest. Mojligheten att upphandla utrustning och
material till samtliga anldggningar underlattas harigenom.

Men &ven utan en nationell fristdende organisation behéver Sverige ta fram
en nationell strategi for att 6ka plasmainsamlingen for
lakemedelsframstéllning. Utan en nationell fristdende organisation ar en
forutsattning att det klargdrs hur samverkan, inom ramen for den
kommunalrattsliga kompetensen, skulle kunna se ut inom omradet. Mot
bakgrund av att varje verksamhet idag forsorjer sin egen region bade med
blod och plasma kommer en san har modell medféra vissa hinder som da
behover 6verbryggas. Exempelvis kommer inkomsten fran forsaljningen av
plasma endast till den region som saljer den.

Sammanfattningsvis behdver Sverige en nationell aktér med tydligt
formellt ansvar for att sakerstalla tillgangen pa plasma som ravara
for lakemedelstillverkning. Vidare kravs en nationell strategi som
fortydligar malbild for sjalvforsérjningsgrad och inkluderar atgarder
for utdkad plasmaferesinsamling, avtalsmodeller och system for
uppfoljning. Detta ar en forutsattning for att Sverige ska kunna méta
det vaxande behovet av plasmabaserade lakemedel och bidra till en
starkt europeisk sjalvforsorjning av plasma till
lakemedelsframstallning.

Utbyggnad av plasmafereskapacitet nationellt

For att plasmainsamlingen till lakemedelsframstélining ska kunna utokas pa
ett rationellt och effektivt sétt ar det avgérande med en uttkad insamling via
plasmaferes. Men i dagslaget ar det endast ett fatal verksamheter som samlar
in plasma via plasmaferes, majoriteten av insamlingen sker via helblod.

Nuvarande ekonomiska modeller &r inte utformade for att tdcka de Okade
kostnader som uppstar i samband med utbyggnad av plasmaferes, sarskilt
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nér det galler investeringar i personal, utrustning, logistik och lokaler.
Internationella erfarenheter visar att plasmaferesverksamhet kan bli
ekonomiskt hallbar pa sikt — forutsatt att insamlingen organiseras effektivt
och volymerna &r tillréckligt hdga. Flera aktorer, daribland tillverkare och
blodverksamheter i andra lander, framhaller att centralisering och
samordning kan bidra till att halla nere kostnaderna och 6ka kapaciteten. En
langsiktig satsning pa ett fatal utvalda centra i Sverige skulle darmed kunna
bli bade kostnadseffektiv och bidra till att minska beroendet av importerad
plasma. En forutsattning for att plasmaferesverksamheten ska fa
kostnadstackning ar en hog belaggning med manga plasmagivare varje dag.

Eftersom plasmaferesverksamhet ar resurskravande foreslar myndigheterna
en utokad satsning pa plasmaferes pa ett fatal blodverksamheter. En
avgorande fraga for en nationell satsning pa plasmaferes ar var
verksamheten bor placeras geografiskt och hur manga enheter som behovs
for att mota bade kort- och langsiktigt behov. Eftersom det rader en obalans
mellan var blodgivare finns och var behovet av blodkomponenter &r som
storst, talar mycket for att plasmaferesverksamheten koncentreras till de
platser dar tillgangen pa blodgivare ar som storst. Det ar darfor inte rimligt
att varje verksamhet etablerar egna enheter, utan centralisering bor
overvagas for att optimera resurser och sakerstalla en langsiktig forsorjning.

Plasmaferesverksamheten skulle, som i nuldget, ske tillsammans med
ordinarie blodgivning dér fordelen av att kunna stélla om givare efter
behovet av blodkomponenter till sjukvarden eller plasma da finns. Dessutom
kan sannolikt &ven personalresurser nyttjas mer effektivt.

For att kunna investera i utokad plasmaferesverksamhet kan en nationellt
centraliserad organisation av blodverksamheterna vara en méjlighet. En
nationell, fristaende blodorganisation skulle kunna investera i utbildad
personal, plasmaferesutrustning, fryskapacitet etc. pa ett fatal geografiska
platser vilket pa sikt troligtvis kan leda till lagre totala kostnader for att
bedriva verksamheten, jamfort med de kostnader som regionerna har idag,
eftersom processer och arbetsfloden kan samordnas och effektiviseras. Det
ar aven mojligt att en nationell aktor skulle kunna férhandla fram mer
kostnadseffektiva upphandlingar samt fordelaktiga avtal med
lakemedelstillverkare. Dessutom skulle orter eller regioner med ett 6verskott
av blodgivare kunna nyttjas béattre genom att investera i
plasmaferesutrustning och optimera personalresurserna for att kunna anpassa
givningen efter behovet av blod eller plasma. Detta ar sérskilt viktigt
eftersom de mindre blodverksamheterna ute i landet ibland tvingas att tacka
nej till blodgivare eftersom de inte har behov av mer blodkomponenter for
sin egen regions forbrukning. Har skulle en etablering av
plasmaferesverksamhet kunna méjliggora att dessa blodgivare kan ge
plasma i stallet for helblod i stallet for att bli avvisade.
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Avtalsmodell som sakerstaller koppling mellan
plasmainsamling och upphandling av
plasmabaserade Idkemedel

Idag saknas en koppling mellan de avtal som blodverksamheterna skriver
med lakemedelstillverkare for forsaljning av plasma och den upphandling
som gors for plasmabaserade lékemedel regionalt. Det saknas &ven en
nationell samordning och strategi. | dagens system finns ett beroende av den
internationella marknaden for tillgang av plasma och plasmabaserade
lakemedel eftersom inhemsk plasma inte nédvandigtvis anvands for att
direkt gynna nationella patienter.

Som diskuteras ovan finns idag olika modeller i Europa. Genom att studera
internationella modeller kan en modell utifran svenska forutsattningar och
behov tas fram tex inférande av en nationell upphandlingsorganisation for
plasma och plasmabaserade lakemedel (likt Amgros i Danmark).
Erfarenheter fran vaccinssidan avseende samordning av ramavtal och
upphandling i Sverige bor inga i analysen.

| tidigare forstudier om tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter har det framkommit att kopplingen mellan verksamheters behov
och upphandling ibland brister, sarskilt i franvaro av klinisk dialog.® |
dialog med patientorganisationer har det ocksa uttryckts att upphandling av
plasmabaserade lakemedel sker utan att konsekvenserna for patienterna
alltid beaktas, vilket i sin tur kan leda till regionala skillnader i tillgang.
Detta starker behovet att koppla upphandling av plasmabaserade lakemedel
till forséljning av plasma till nationella behov och mal for sjalvforsérjning.

Myndigheterna anser att en nationell strategi avseende avtal med tillverkare
bade avseende leverans av insamlad plasma och upphandling av
plasmabaserade lakemedel bor tas fram for att sakra tillgangen pa
plasmabaserade lakemedel. For att sakerstalla forsérjningsberedskap och
skapa incitament for 6kad insamling, bor moéjligheten till avtal dar en viss
volym av insamlad plasma motsvaras av aterforda lakemedel utredas. En
sadan modell skulle kunna bidra till bade 6kad sjalvforsérjning och tryggare
leveranser, utan att inskranka flexibiliteten i lakemedelsforsorjningen.
Erfarenheter fran andra lander, sasom Danmark, bor beaktas i denna modell.
For att sakerstélla jamlik tillgang pa plasmabaserade ldkemedel kravs en
nationell samordning.

Tillgang till plasmabaserade ldakemedel och sarskilt immunglobulin &r en
fraga som ar foremal for omfattande diskussioner pa EU niva och fragan ar

19 |_akemedelsverket (2023). Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild Gver tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter — Redovisning géllande lakemedel. Dnr: 1.1.8-2022-016969.
Se avsnitt 4.1-4.2 och 5.2.
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komplex. EMA, europeiska lakemedelsmyndigheten, utfoér monitorering
avseende bristsituationer av exempelvis immunglobuliner.

Kontinuerlig uppféljning av tillgang pa plasma
for lakemedelsframstallining och
sjalvférsorjningsgrad

Forordningen for humanmaterial reglerar att medlemslédnderna ska
tillhandahalla atgarder for att 6vervaka och framja en tillracklig tillgang pa
humanmaterial som &r avgérande betydelse for patienternas halsa. Plasma
for lakemedelstillverkning &r ett sadant kritiskt humanmaterial, eftersom det
kravs for att sakerstalla tillgangen till livsviktiga plasmaderiverade
lakemedel.

Enligt idag géllande foreskrift (Lakemedelsverkets foreskrifter om
blodverksamhet; HSLF-FS 2021:54) ska blodverksamheterna arligen skicka
in information avseende foregaende verksamhetsar. Informationen
inkluderar bland annat antal blodenheter, uppdelat i komponenter fran
helblod respektive aferesteknik, som framstallts och distribuerats for
anvandning som ravara for tillverkning av lakemedel eller produkter som
omfattas av EU:s forordningar om medicintekniska produkter.?°

Det underlag som idag skickas in i arsrapporterna fran blodverksamheterna,
skulle i framtiden kunna anvéndas for kontinuerlig uppféljning av
sjalvforsorjningsgraden av plasma till lakemedelsframstalining. For att
mdojliggora en bedémning och uppféljning av sjélvforsorjningsgraden krévs
dock dven motsvarande uppgifter om anvandningen av plasmaderiverade
lakemedel vilket finns idag men inte i samma system. En avgdrande faktor
for sjalvforsérjningsgraden ar forhallandet mellan mangden insamlad plasma
och anvandningen av immunglobuliner. Samtidigt som behovet av
immunglobuliner 6kar kontinuerligt, har mangden plasma som samlas in for
lakemedelstillverkning visat en minskande trend.

Mot denna bakgrund bor ett system utvecklas som mdjliggér monitorering
av hela kedjan — fran plasmainsamling och forsaljning till
lakemedelstillverkare, till anvandning av plasmabaserade lakemedel, sarskilt
immunglobuliner. Ett sadant uppféljningssystem ar centralt for att kunna
analysera utvecklingen 6ver tid och for att utforma lampliga atgarder vid en
eventuell obalans mellan behov och tillgang.

20 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
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Identifierade behov av fortsatt
utredning

For att genomfora langsiktiga atgarder kréavs ytterligare utredning inom flera
omraden. Dessa utredningar ska syfta till att klargéra genomférbarhet,
ansvarsfordelning och mdgjliga effekter av de foreslagna insatserna. | det
fortsatta arbetet bor redan etablerade kontakter fordjupas och det bor dven
upprattas samverkan med Nationella programomradet (NPO), medicinsk
diagnostik, och dvriga relevanta intressenter.

Omraden for fortsatt utredning

Sverige behdver ta fram en nationell strategi som klargdr ansvar, skapar
gemensam styrning och mojliggor samordning mellan olika aktorer. |
strategin kraver foljande omraden ytterligare utredning:

. Strategisk placering av plasmaferesverksamheter. Hur manga
verksamheter som kravs nationellt, var de bor lokaliseras och hur tillgang
till donatorer bast matchas mot behov behdver tydliggoras.

« Nationell upphandlings- och avtalsmodell. Mjligheten att skapa en
funktion eller modell dar férsaljning av plasma till 1akemedelstillverkning
kopplas till upphandling av plasmabaserade lakemedel pa ett satt som
stérker forsorjningsberedskapen.

. Uppfoljning av sjalvforsorjningsgrad. Uppféljningen bér omfatta bade
plasmatillgang och anvandning av plasmabaserade lakemedel. Det
behdver tydliggdras hur denna uppféljning ska genomforas, och vilket
ansvar som ska vara pa nationell respektive regional niva.

Omraden utanfor detta uppdrag

Myndigheten har identifierat ett antal omraden som har koppling till
uppdraget och paverkan pa tillgangen av plasmabaserade ldkemedel.
Foljande omraden ligger dock utanfor ramarna for detta uppdrag och ingar
inte i rapportens analys eller atgardsforslag:

« Anvandning och forskrivning av plasmabaserade lakemedel. Fragor som
ror ordination, patientatkomst och variation i anvandning mellan regioner
omfattas inte hér.

. Rapporten fokuserar pa tillgang till plasma som ravara, inte pa
tillverkning, distribution eller nationell lagerhallning av fardiga
ldkemedel.

. Rapporten omfattar inte fragor om anvandning av frystorkad plasma i
civila eller militara kontexter, eller behovet av sarskilda beredskapslager
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for dessa produkter. Frystorkad plasma anvands framst vid akuta
blodningar dar tillgang till farsk fryst plasma saknas. Insamling av plasma
for lakemedelstillverkning kan dock paverkas av denna verksamhet da en
konkurrens av insamlad plasma inte kan uteslutas.
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Bilaga 1. Diskussionsfragor

Fragor till Danmark

Vid myndigheternas samtal med foretradare for de danska
blodverksamheterna samt den danska myndigheten, Styrelsen for
Patientsikkerhed, diskuterades Danmarks strategi for 6kad insamling av
plasma. Diskussionsomraden var:

« hur beslutet om den nationella strategin fattades och vad den innebar
. regional samordning eller centraliserad koordinering

. hur strategin genomfors pa ett kostnadseffektivt satt

. plasmacenter och plasmaferes

« rekrytering av donatorer

. avtalsmodeller

« utmaningar och lardomar.

Fragor till Finland

Vid myndigheternas samtal med foretradare for Finlands Réda Kors
Blodtjanst diskuterades foljande &amnesomraden:

. nationell strategi

« plasmainsamling och leverans till framstallning av plasmabaserade
lakemedel dver tid

. insamling av plasma med plasmaferes

. rekrytering av donatorer

. avtalsmodeller

« system for uppféljning av plasmainsamling for lakemedelsframstéllning
« utmaningar och lardomar.

Fragor till lakemedelstillverkare

Myndigheterna har fort dialog med de tva tillverkare som idag kdper svensk
plasma for tillverkning av plasmabaserade lékemedel samt S/D-plasma,
Octapharma och Takeda. Under samtalen diskuterades foljande
amnesomraden:

« produktion och anvandning av plasma

« insamling och inkép av plasma

. avtalsforhallanden och regionsspecifika skillnader
« incitament for anvandning av svensk plasma
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. framtidsperspektiv.

Fragor till patientféreningar

Myndigheterna har fort dialog med patientorganisationerna Forbundet
Blodarsjuka i Sverige (FBIS), Primar Immunbrist Organisationen (P1O) och
Alfa-1 Sverige, under samtalen diskuterades foljande &mnesomraden:

. patientbehov och tillgang pa plasmabaserade lakemedel
. plasmadonation for lakemedelsframstéllning
. samarbete mellan patientorganisationer och andra aktorer.
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