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Rekommendation om nationell finansiering av biobanken for
navelstrangsblod

Arendenr: 18/03733

Sjukvardsdelegationens beslut

Sjukvérdsdelegationen vid Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har vid sam-
mantrédde den 13 september 2018 beslutat

att reckommendera landstingen och regionerna att till Nationella navelstrdngsblod-
banken betala 0,95 kr per invanare och ar fr.o.m. | januari 2019 t.o.m. 31 december
2021. Utbetalning sker tva génger arligen, juni och december, samt

att respektive landsting/region uppmanas att senast 15 november 2018 anmdila till
Sveriges Kommuner och Landsting hur rekommendationen behandlas.

Bakgrund

Ar 2009 beslutade SKL:s styrelse att rekommendera landstingen och regionerna att
finansiellt stodja den Nationella navelstringsblodbanken. Motivet till beslutet var att
verksamheten har nationell karaktér och att den ddrmed bér stédjas nationellt av
landstingen gemensamt och solidariskt. Patienter som behandlas med stameceller frén
navelstringsblodbanken har oftast inget annat behandlingsalternativ. 1 navelstrangs-
blod finns stamceller som &r sérskilt [impade for benmérgstransplantation. Nuva-
rande rekommendation upphar att gélla den 31 december 2018. I bilaga 1 finns for-
slag pa uppdaterad rekommendation med giltighet fr.o.m. den 1 januari 2019 t.o.m.
den 31 december 2021. Uppdateringen innebiér att det solidariska driftsbidraget
minskas fran 1,0 kr per invanare till 0,95 kr.

Rekommendationen redovisas i bilaga 1.

Dag Larsson
Ordftrande i sjukvardsdelegationen

OZWON‘,_\

Lena Micko
Styrelsens ordftrande

Sveriges Kommuner och Landsting
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Sektionen fér hélso- och sjukvard Landstings- och
Hasse Knutsson .
regionstyrelserna

Nationell finansiering av biobanken for navelstrangsblod

Beslut

Sjukvardsdelegationen har den 13 september 2018, enligt delegation fran styrelsen,
beslutat

att rekommendera landstingen och regionerna att till Nationella navelstrangsblodban-
ken betala 0,95 kr per invanare och ar fr.o.m. 1 januari 2019 t.o.m. 31 december 2021.
Utbetalning sker tvd ganger arligen, juni och december, samt

att respektive landsting/region uppmanas att senast 15 november 2018 anmila till
Sveriges Kommuner och Landsting hur rekommendationen behandlas.

Bakgrund

SKL:s styrelse beslot 2009 att rekommendera landstingen och regionerna samt
Gotlands kommun att arligen till biobanken for navelstringsblod betala 1,50 kr per
invanare under tre ar. Infor beslutet hade andra finansieringskéllor noga undersokts
och nagra sadana fanns inte da och inte heller idag.

Motiveringen till beslutet var att verksamheten har nationell karaktér och bor dérfor
finansieras eller stédjas pa nationell niva av landstingen gemensamt.

Under den tredrsperiod som I6pte ut i juni 2015 uppgick erséttningen arligen till 1,50
kr per invanare och den dérpa féljande perioden som I6per ut den 31 december 2018
uppgéar denna erséttning till 1,00 kr per invénare.

Biobanken for navelstriingsblod har under innevarande tredrsperiod uppnatt malet om
att cirka 5 000 infrysta enheter och dirmed kommit dver i driftsfas. Malet var emeller-
tid att betydligt tidigare komma Gver i denna fas men olika skl forklarar denna for-
drdjning. Under de forsta aren var insamlingstakten ldgre p.g.a. ekonomin. De senaste
fem aren dr orsaken en markant f6rindring av kvalitetskraven vad géller antalet celler
i de frysta navelstringsenheterna och ocksa en helt annan nyttjandegrad av navel-
stringsblod som stamcellskélla.

Biobanken for navelstrangsblod

Biobanken for navelstringsblod finns vid Sahlgrenska universitetssjukhuset i Véstra
Gotalandsregionen. Den insamlingsenhet som fanns vid Karolinska universitetssjuk-
huset i Huddinge stidngdes 2017, eftersom insamling av navelstriingsblod utanfor
Goteborg inte bedomdes som ekonomiskt forsvarbart.

Sveriges Kommuner och Landsting

Post: 118 82 Stockholm, Besdk: Hornsgatan 20
Tfn: véxel 08-452 70 00, Fax: 08-452 70 50
Org nr: 222000-0315, info@skl.se, www.skl.se
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Biobanken for navelstriingsblod &r sedan januari 2013 FACT-ackrediterad (Foun-
dation for Accreditation of Cellular Therapy). FACT:s ackrediteringskrav dr mycket
strdnga. Banken har re-ackrediterats efter en lika omfattande inspektion och flera krav
pa fordndringar. Redan under innevarande &r kommer en ny inspektion av FACT for
fornyelse av ackrediteringen fran 2019.

Patienter som behandlas med stamceller fran navelstrdngsblodbanken har oftast inget
annat behandlingsalternativ. I navelstringsblod finns stamceller som #r sérskilt [dm-
pade for benmirgstransplantation. Stamcellerna kan anviindas for altruistiska varddn-
damal, t.ex. vid livshotande tillstdnd hos barn med allvarliga immunbrister och hos
personer med leukemi eller andra blod- och cancersjukdomar.

Godkinda enheter med stamceller fran navelstrdngsblodbanken registreras i det
svenska Tobiasregistret. Detta register innehaller uppgifter om personer som har
anmadlt sig som donatorer av blodstamceller fran antingen benmérg eller blod.

Finansiering av verksamheten

Nationella navelstringsblodbanken har under aren haft stod fran landstingen/re-
gionerna, Vivnadsradet och Barncancerfonden. Bidragen fran Vdvnadsradet och
Barncancerfonden &r nu avslutade. Den senaste trearsperioden har kostnaderna for
nationella navelstrangsblodbanken uppgatt till cirka 11 mkr, varav landstingen/re-
gionerna har finansierat drygt 9 mkr och Barncancerfonden 1 mkr.

Infor innevarande trearsperiod gjordes en hilsoekonomisk utredning av Institutet for
Hélso- och Sjukvardsekonomi. Avsikten med utredningen var att bedéma om det
begirda stodet till navelstringsbiobanken &r rimligt inte bara fran ett medicinskt
perspektiv utan dven om det anldggs ett hilsoekonomiskt synsétt pa kostnader och
vinster. Utredningen visar att iven med en konservativ bedémning och vissa anta-
ganden, sa dr kostnadseffektkvoten lag jaimfort med att inte ge nagon behandling och
att kostnad per vunnet levnadsar (QUALY) ligger inom mattliga nivaer och vil i niva
med den niva som tillimpas for lakemedelserséttning. | anledning hérav &r det rimligt
med en fortsatt gemensam finansiering av den nationella navelstrangsblodbanken
ocksa pa lang sikt.

I nationella navelstrangsblodbankens skrivelse (2018-05-11) till SKL om fortsatt eko-
nomiskt stod, aterfinns i bilaga A, framhalls bl.a. foljande. "Den senaste tredrspe-
rioden har kostnaderna for Bankens drift legat kring 11 miljoner ddr SKL:s medlem-
mar svarat for drygt 9 miljoner och Barncancerfonden med 1 miljon. Vi riknar nu
med en kostnad av knappt 10 miljoner per ar, varav personalkostnaderna utgér cirka
hiilften. Mot denna bakgrund ser vi det m&jligt med en liten minskning av bidraget
frin SKL:s medlemmar frén 1,00 krona till 0,95 kronor.”

Kostnad per landsting

[ tabell 1 pa nésta sida redovisas den arliga kostnaden per landsting/region, i tusentals
kronor, vid en solidarisk finansiering av Nationella navelstrangsblodbanken. Beloppen
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avser aren 2019 — 2021. Sammantaget for dessa tre ar innebér det att Nationella
navelstringsblodbanken erhaller 28,9 mkr. solidariskt fran landstingen/regionerna.

SKL avser att under den kommande tredrsperioden se Gver nuvarande form av natio-
nell finansiering for att séikerstélla att Nationella navelstringsblodbanken ges trygga
och langsiktigt stabila forutsittningar for sin viktiga verksamhet.

Tabell 1 Kostnad per ar for solidarisk finansiering av Nationella navelstriings-
blodbanken med 0,95 kr per invanare uppdelat per landsting/region, i tusentals
kr.

Landsting/region 0,95 kr per invanare
och ir i tusentals kr
Stockholm 2200
Vistra Gotaland 1610
Skane 1281
Ostergétland 435
Uppsala 352
Jonk&ping 340
Halland 310
Orebro 285
Sédermanland 277
Gévleborg 272
Dalarna 272
Virmland 266
Viistmanland 258
Viisterbotten 255
Norrbotten 238
Visternorrland 234
Kalmar 232
Kronoberg 188
Blekinge 151
Jamtland Hirjedalen 123
Gotland 56

Sverige Kommuner och Landsting
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Bilaga A

Nationella navelstrangsblodbanken BREV L (4)
2018-05-11

Sjukvérdsdelegationen
Sveriges kommuner och landsting

Anhillan om fortsatt stéd till projektet Nationella navelstriingsblodbanlen

Nationella navelstringsblodbanken (Banken) anhaller hiirmed om fortsatt stéd hos SKL:s
landstings/regionmedlemmar fér perioden | januari 2019 — 3 Idecember 2021 med 0,95
kronor per invanare i respektive landsting/region.

Bakgrund:

SKL har via sina landstings/regionmedlemmar stétt Banken under tre tredrsperioder. De tva
forsta trearsperioderna med 1.50 kronor per invanarc och den senaste med 1.00 krona per
invanare. Den nuvarande tredrsperioden [6per ut den 31 december 2018.

Under nuvarande tredrsperiod har vi natt malet om cirka 5 000 infrysta enheter 1 Banken och
diirmed kommit dver i drifislas (underhéllslas). Malsittningen har varit att betydligt tidigare
komma dver 1 drillsfas men olika skiil forklarar fordrdjningen. Under de {6rsta aren var
insamlingstakten liigre pd grund av den ckonomiska situationen Banken levde under och de
sisla fem dren ir orsaken en mycket markant [Grandring [ran omvirlden i kraven pa
kvaliteteten avseende antalet celler I de frysta navelstringsenheterna och ocksd en helt annan
nyttjandegrad av navelstringsblod som stamecellskilla.

T'ran barjan var avsikten att insamlingen skulle ske i betydligt higre takt, och [6r att markera
alt Banken dir en nationell angeldgenhet, att insamling skulle ske forutom i Goteborg ocksd i
Stockholm och Malmé. Detta stupade pa det ckonomiska liget i Sverige da SKL tog sitt forsta
beslut och verksamheten lick anpassas efter ckonomin, Nigon insamling i Malmé blev det
inte och firre enheter samlades in,

Banken #r sedan januvari 2013 FACT-ackrediterad (FFoundation for Accreditation of Cellular
Therapy). FACTs ackrediteringskrav éir mycket striinga och kan inte jimféras med t.ex. de
baskrav som Socialstyrelsen har pa viivnadsinréttningar, Ackrediteringen var kulmen pa ctl
par drsarbete, inspektion under fre dagar och ett utlitande som ledde till ett svarsbrev med
dryga 70 bilagor. Banken har re-ackrediterats efier en lika omfattandle inspektion och flera
krav pa fordndringar.
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Omgivningsfaltorer
Transplantation med hematopoictiska (blod)stameeller kriver normalt ndrmast perfelt
vilvnadstypslikhet (HLA-identitet) mellan givare och mollagare, vilket skiljer sig mot
organtransplantation dér andra laktorer spelar storre roll. Vi drver véra vilvnadstlyper sa det ér
25 % chans att ett syskon ir IILA-identiskt. En stor grupp patienter kan alltsd [Orviintas inle
ha ndgon givare 1 familjen. For att méta behovet av givare skapades register 6ver frivillipa
givare, som Lex. Tobiasregistret i Sverige. Tillskotlet av sddana register betyder att idag
finner vi MLA-identiska givare till ungefiir 70 % av patienterna med samma etniska bakgrund
som givarna i registren. Detta i sin tur betyder att for etniska minoriteter och invandrargrupper
utanfor viistviirlden sa édr chansen att hitta en givare betydligt mindre — 50 % eller ldgre. Hir
kommer navelstrangsblodbankerna in da man funnit att kraven pid HLA-idenlitet inle dr alls
lika stor, varfér navelstringsblodbankerna ger en unik mdjlighet att hitta givare till nidstan alla
i behov av en transplantation.

‘Transplantation med navelstringsblod har vissa nackdelar. Den viktigaste dr att tiden till
anslag av de nya stameellerna och ett nytt fungerande blodsystem &r viisentligt lingre jamfore
med benmidrg. Patienten dr under ldngre tid utsatl for risk [6r allvarliga infektioner vilket i sin
tur ger lingre vérdtider, mer anviindning av dyra likemedel och oftare intensivvird. Det vill
stiga bade mer lidande for patienten och hogre kostnader.

Man har dirfor sékt efter alternativ. it sddant idr att rena donerade, icke-HLA-identiska
stamceller fran en typ av vita blodkroppar som kan orsaka allvarliga komplikationer. Metoden
fungerar men har likasd hiiga kostnader relaterat till lingre vardtider och infektionsrisker
jamfbrbara med alt anvinda navelstringsblod,

Under de senaste dren har en ny teknik utvecklats som dr enkel och billig. Man anvéinder ett
av det vanligast anviinda cytostatikumet nagra dagar efter transplantation istéillet fGr enbart
{6re, och verkar dé nd en avdidning av de celler som vallar allvarliga avstétningsreaktioner.
Metoden har vunnit stor spridning och resultaten frén langtidsuppféljningar dr jimforbara
med andra (ransplantationer.

Samtidigt utvecklingen av alternativa metoder [6r de som saknar HLA-identisk givare, har
kraven pd cellinnehdllet i de infrysta navelstriingsblodenheterna dkat d& man [unnit att
mingden transplanterade celler dr minst lika viktig som graden av HLA-identitet. Till
exempel si miste cellantalet 6kas ju mer HLA-olikt navelstréingsblodet &r. Detta gér att en
stor miingd redan infrysta enheter i véirldens navelstriingsblodbanker aldrig kommer att
anvindas. Banken insig detta tidigt och hade redan frén birjan higa krav jaim{orl med redan
clablerade banker, Delta har emellertid visal sig vara otillrdickligt och fran januari 2014
skédrpte vi kraven ytterligare. Praktiskt betyder detta atl innan {xos vi in mer dn 70 % av
insamlade enheter, medan med de hogre kraven ligger infrysningsgraden pd 35 — 40 %,
Dirtor har det tagit lingre tid att nd mélet 5000 enheter och att pé Gver till en driftsfas. Vidare
madste kravet vara att fortsittningsvis ocksé ersiitta de enheter som inte uppfyller dagens
kvalitetskrav,

Till omviirldsforiindringarna hior ocksé att tva privata navelstriingsblodbanker nu samlar in
navelstriingsblod i Sverige. Danska StemCare och svenska Cellaviva samlar in f6r familjens
privata bruk. Nigot som kan ses som rent geschidft da man idag inte kan se négot
anviindningsomrade for de egna sparade stamcellerna annat dn i extrema undantagstall. Litt
ultalal avsténdstagande mot privata banker finns [tén SKL och svenska och internationella
professionella organisationer, men de flesta landsting/regioner ser det inte majligl att hindra
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forildrarna att sjéilva eller via personal fran de privata bankcerna all spara barnets

navelstriingsblod.

En positiv tordndring dr majligheten att navelstriingsblod kan komma alt anviindas inom
regenerativ medicin. Banken ér vil térberedd for denna méjlighel.

Rapport fran den gangna tredrsperioden

Infor perioden gjordes en hitlsockonomisk utredning av Institulet av Hilso- och
Sjukvardsckonomi. Man kom fram till att de totala beriiknade kostnaderna i forhallande till
hilsoeffekterna i form av dverlevnad och livskvalitet var rimliga i jamfirelse med andra
behandlingar f6r sjukdomar av motsvarande svarighetsgrad (Ragnarson Tennvall G,
Hiilsockonomisk analys av viirdet av navelstriingsblodbank {6r insamlande, bevarande och tillhandahéllande av
stameeller for altruistiska virddndamal, THE Dec 2015; RagnarsonTennvall G, Fasth A. Cord blood
transplantation, a cost-effective alternative: a health-cconomic analysis of the National Swedish Cord Blood
Bank. Bone Marrow ‘I'ransplant 2017; 52: 638-640)

HLA-typningarna géirs nu vid utliindskt laboratorium i samarbete med Tobiasregistret,
Kostnaden ir en tiondel av den vid svenskt laboratorium och sparar 2000 SEK per enhet.
Dessutom g6rs nu en {ullstéindig typning, vilket Skar Bankens attraktivitet.

Banken har ocksa olika samarbeten [Gr FOUUL Tixempel fir samarbete med Rigshospitalet,
Kapenhamn [6r att utveckla nytt frysmedium och med Burocord [6r atl analysera vilka
enheter Banken har som &r resistenta med intektion med HIV och skulle kunna anviindas vid
transplantation av 111V-infekterad patient. Vidare har Sofia Fréindberg, vér bitrdidande
processansvaripa likare, disputerat pa forskning som sy flar ill att identifiera nya
kvalitetsmarkérer i navelstringsblod,

Insamlingsenheten vid Kavolinska universitetssjukhuset/Huddinge stiingdes 2017 dé
insamling utanfér Géteborg inte sdgs ekonomiskt fBrsvarbar i Jjuset av
omgivnings{driindringar (s¢ nedan).

Under 2017 var insamlingstakten léig till £6ljd av driftsstopp under 6 veckor, stor [rinvaro av
insamlingspersonal pga. sjukdom och stingningen av Huddinge. Dessa problem ér nu l6sta,

Som ndmnts har Banken kommit dver i driftsfas, vilket betyder att en plan utarbetats for hur
dldre enheter med lagt cellinnehill skall rensas ut och ersittas av nya enheter med hogt
cellinnehdll. Det betyder ocksa att antalet laboratorieanalyser blivit Birre och banken har inte
lingre egen personal for analyserna, vilket har inneburit en ekonomisk besparing.

Trots de omvirldsfoérindringar som beskrivits ovan har antalet navelstriingsblodenheter som
skickats frdn Banken till olika (ransplantationscentra i virlden varit oféréindrat under dren och
inte visat ndgon trend till minskning de senaste dren. Mellan 8-10 enheter distribueras per 4r,
Detta talar (6r att de enheter Banken innehdller har en hig kvalitet och #r attraktiva for
transplantationscentra.

Verksamhetsplan fir 2019 - 2021

Banken #r nu dver i drifisfas och inte lika minga enheler behiéiver sparas. Samitidigt dr kraven
numer hiiga vad giiller cellinnehéll och kommer majligen atl hijjas yllerligare, Det vill siga
andelen insamlade enheter som (ryses in och sparas bliv ligre. Med nuvarande kvalitetskrav
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fryses ca. 40% av insamlade enheter in och sparas. Vi viknar med en insamlingstakt pé cirka

700 enheter {6r att kunna méjliggéra utbyte av enheter med lagt ecllinnchdll.

Under wedirsperioden kommer ocksé éntligen ett anpassat databassystem fér Banken att
slutinstalleras. Flera upphandlingar har gjorts tidigare, men leverantorerna har misslyckats
med implementeringen.

Redan i &r kommer en ny inspektion av FACT {6 [Brnyclsc av ackrediteringen {rin 2019.
Detta komumer att kriiva mycket administrativt arbete bade i ar och i bérjan av 2019.

Lkonomi. Banken har under dren haft stéd fran SKLs medlemmar, Viivnadsridet och
Barncancerfonden. Viivnadsradet har bidragit med invesleringsmedel som [Gljde pi att
Sverige implementerade Vivnadsdirektivet och skapade Cell- och viivnadslagen. Bidragen
fran Viivnadsridel och Barncancerfonden {r nu avslutade.

Med det dtgirder som angetts ovan réiiknar vi med att kostnaderna per insamlad enhet kan
ndgot minskas. Den senaste tredrsperioden har kostnaderna for Bankens drift legat kring 11
miljoner dir SK1.:s medlemmar svaral [6r drygl @ miljoner och Barncancerfonden med |
miljon. Vi riknar nu med en kostnad av knappt 10 miljoner per dr, varay personalkostnaderna
utgér cirka hiilften. Mot denna bakgrund ser vi det majligt med en liten minskning av bidraget
frin SKL:s medlemmar frian 1,00 krona till 0,95 kronor.

Bemnken fér inkomster fiém utsénda enheter med 200 tusen kronor per enhet. Med en export
v cirka 10 enheter per dr sidr dock inkomsten sidana att banken aldrig, som redan papekats
vid (6rra ansokan om medel, kan bli sjilviorsérjande. Detta faktum delar Banken med alla
andra publika altruistiska banker.

Sammuanfattningsvis: Vi viiknar dédefor med en ndgot minskad insamlingstakt under
kommande tredrsperiod, men med lgre kostnader genom att Birve enheter behdver genompé
de omfattande analyser som dir kvalitets- och siikerhetskrav plus fGrandrade rutiner (6r HLA-
typningarna. Vi kan ocksii konstatera att Banken behéivs genom att Banken fortsiitter att
siinda ut enheter i samma omfattning som tidigare. Viktigt dr ocksé att nolera att altruistiska
navelstriingsblodbanker aldrig kan bli sjilviinansierande, vilket giiller ocksd den svenska
nationella naviestriingsblodbanken. Dot dir ocksa rimligt att Sverige fortsatt bidrar till det
lobala utbucd dessa livisiddande celler och utgdr ett alternativ till privat insamling.
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Till samtliga landstings- och regionstyrelser

“reriges Kommuner och Landsting (SKL) har den 13 september 2018 beslutat om Rekommendation om nationell
rinansiering av biobanken for navelstrangsblod, se bilaga.
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