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Utvarderingen for behovet an en andra cyklotron placerad i Region
Jonkdpings lan.

Bakgrund

En rapport om PET verksamheten for 2021 visar behovet av antalet PET kameror som behovs i
Sydostra sjukvardsregionen fram tills 2027. | detta avseende sa haller vi med om rapportens
slutsatser att 5 PET kameror i storregionen ar rimligt (2 st i Linkoping, 2 st Jonkdping och 1 st i
Kalmar). Tittar vi pa den utveckling som skett under senaste tva aren i bade region Ostergétland och
Jonkoping samt den expanderingen av PET-verksamheter som redan skett eller just nu etableras i
jamfoérbara omgivningar i Sverige, Danmark och Finland ar det tydligt att behovet av fler PET-
undersokningar kommer 6ka ytterligare efter 2027.

Nar det géller tillgdngen pa radiofarmaka fran CORPUS i LinkGping sa ar rapportens slutsatser
forenklade och tar ej hansyn till framtida utveckling eller etableringstider. Planering, projektering,
byggnation och tillstdndsansoékningar resulterar i en etableringstid pa 5 ar for att ta en
cyklotronanlaggning i drift vilket redan idag stracker sig bortom PET-rapportens tidshorisont.
Forseningar kan férldnga etableringstiden ytterligare vilket kan exemplifieras med den andra PET/CT
vid Universitetssjukhuset i Linkdping som planerats och budgeterats till 2019 - 2020 men troligtvis
inte kommer vara pa plats forrén tidigast 2024 pa grund av lokalbrist och ombyggnation av
Rontgenkliniken. Ur detta perspektiv ser vi att fran 2027 och framat kommer behovet av vara minst
7 st PET-kameror inom Sydostra sjukvardsregionen och da kommer produktionen av radiofarmaka
vid CORPUS i Linkdping inte langre att vara tillracklig.

Kortlivade isotoper och patientnara vard

Rapporten beskriver att undersdkningar med kortlivade isotoper endast skall utféras i Linkdping.
Detta ar inte rimligt da det skulle innebara att en rad etablerade nukledrmedicinska undersdkningar
och metoder inom fysiologi, neurologi och onkologi endast skulle kunna utféras vid ett sjukhus i en
av de tre ingaende regionerna. Det skulle dven medfdéra en betydande arbetsbelastning for Linkdping
da undersoékningar med kortlivade isotoper ofta tar langre tid an standardiserade undersokningar,
kréaver mer personal vid injektion och bildtagning samt vid produktion och syntes av radiofarmaka da
cyklotronen behdéver koras 1-2 ganger per patient for kortlivade isotoper jamfoért med 1 gang per dag
for langlivade isotoper. Forslaget har inte patienten i fokus och ligger inte i linje med regionernas
intention att stédja arbetet med patientnara vard.

Vi har méjlighet till nya undersékningar som t.ex. PET/CT hjiarta med 0 eller 3N som har blivit
standardiserade och nu ar vanligt férekommande i Norden och Europa. Bispebjerg Hospital utanfor
Képenhamn &ar ett av de sjukhus som kommit langst i Norden och genomfér idag omkring 2000
patientundersékningar per ar med en PET/CT och en Cyklotron avsedd som endast producerar
radiofarmaka for dessa undersokningar. Fysiologiska Kliniken vid Universitetssjukhuset i Linkdping
planerar att start upp hjartundersékningar med *N under 2022 vilket inledningsvis kommer resultera
i 200-300 undersokningar per ar. Behovet i Region Jonkdping bedéms initialt uppga till 50-100 per ar
och darefter 6ka nar undersékningarna val ar igang.

Kapacitet och redundans
Det féreslagna produktionsschemat (figur 1) som anvands i PET rapporten ar bade komprimerat
forenklat och beddéms inte vara tillracklig i det tidsperspektiv som angetts. Presenterat
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produktionsschema medfor att personal ska starta sitt arbetspass betydligt tidigare ar vad som gors
med nuvarande produktion, vilket redan idag utgjort ett hinder fér CORPUS att leverera
radiofarmaka till Region Jonkdping med samma ankomsttid som vid kop fran Curium Pharma i
Helsingfors. Skulle produktion, syntes eller kvalitetskontroll misslyckas finns inte heller utrymme for
atgarder i presenterat schema for att forhindra att de férseningar som uppstar inte paverkar alla
verksamheterna. Linképing har redan idag underlag for en andra PET/CT vilket kommer resultera i att
cyklotrontiden behdver utdkas nar planerad ombyggnation av Rontgenkliniken ar klar omkring 2024.
Da det inte 4r mojligt att producera och leverera tillrackligt med aktivitet for 2 st PET/CT till
Jonkoping vid ett tillfalle sa behovs ytterligare ett produktionstillfalle for att motsvarande
expandering skall vara mojlig i Region Jonkoping.
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Figurl. Flddesschema produktion FDG fran PET rapporten.

Vid en oforutsedd handelse dar cyklotronen gar ner och kan inte kan producera (strémavbrott,
forlorat vakuumtryck, byte av folie i stralmal, problem med jonkallan mm) sa paverkar detta alla
verksamheter med PET/CT inom hela storregionen och leder till ett stort antal férlorade
undersokningar dar patienter maste kallas pa nytt. Med endast en cyklotron finns ingen mojlighet
redundans vid oplanerade stopp av cyklotronen, vilket riskerar att leda till 6kade kostnader och
langre vardkoer. Nya investeringar kommer dven kravas for att kunna klara en produktion fér 4-5
PET-kameror. Dessa insatser beddms dock inte vara tillrackliga utan att ytterligare en cyklotron tas i
drift nar behovet blir >5 st PET-kameror inom regionen ar 2028 - 2030.

Det produktionsschema som presenterats i rapporten innehaller endast standardproduktion av fluor-
inmérkt glukos (*®F-FDG ). Normalt &r det inte bara ¥F-FDG som ska anvindas utan dven andra
fluorbaserade radiofarmaka ska produceras t.ex. *®F-PSMA, 8F-FCH, 8F-NaF och 8F-FET. Utdver
dessa tillkommer dven produktion av radiofarmaka baserade pa andra isotoper som gallium, kol,
kvave och syre. Det &r svart att se att detta skulle vara mojligt i ett redan pressat produktionsschema
utan att risken for produktionsbortfall och stérningar 6kar.

Cyklotroner behover genomga planerade driftstopp vid service och forebyggande underhall 2 veckor
per ar vilket redan idag paverkar omkring 100 undersokningar per ar (5%) baserat pa 2021 ars
patientantal. Genom att ha tillgang till tva cyklotroner inom regionsamarbetet skapas bra
forutsattningar till redundans vid radiofarmakaproduktion och med en gemensam strategi kan
effekterna vid ett planerat produktionsbortfall elimineras samt minimeras vid oplanerade handelser
och ddarmed minska stérningar for de kliniska verksamheterna. Att anvdnda generatorbaserade
radionuklider s& som ®8Ga, #Rb som en backup &r en mycket dyr 16sning och det pagér av den
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anledningen ett kontinuerligt utvecklingsarbete for att byta ut dessa till motsvarande
cyklotronproducerade radioligander.

Miljo och sakerhet

Viktigt att notera ar att nar Jonkoping har 2 st PET/CT sa behover det skickas 2 transporter per dag
med radiofarmaka fran CORPUS till Jonkoping. Detta medfor inte endast en dkad kostnad utan dven
en okad trafik med ytterligare omkring 200 transporter av farligt gods klass 7 per ar. Detta resulterar
dven i en okad risk for forseningar vid trafikstorningar, daligt vader eller vaglag vilket innebar
forsenade/instéllda undersokningar.

En fordubbling av antalet transporter innebéar dven en fordubbling av CO; utslapp for dessa
undersdkningar samt en betydande kostnadsdkning i jamférelse med om radiofarmaka hade
producerats lokalt.

Effektivitet och flexibilitet

Att ha en cyklotron pa plats medfor inte enbart en majlighet till en rad nya undersdkningar utan
resulterar dven i en 6kad flexibilitet att utféra undersokningar den tid som passar verksamheten bast
vilket leder till minskad stéalltid och 6kad effektivitet da fler patienter kan understkas per dag. Bara
genom transporten pa 1 timma och 20 minuter fran Linkoping sa forsvinner 40% av aktiviteten pga.
halveringstiden fér den mest langlivade radionukliden (*8F). Vid ett produktionsbortfall med en
cyklotron pa plats kan en ny produktion omedelbart startas upp och verksamheten behover inte
boka om patienterna utan de kan direkt fa en ny undersokningstid lite senare pa dagen. Detta ar
viktigt for flera patienter da flera undersdkningar kraver fasta under langa perioder vilket &r kravande
for patienterna. Varje halvtimme som undersdkningsstarten kan tidigareldggas resulterar i att minst
en extra patient kan undersokas.

Utover en forbattrad redundans vid produktionsbortfall medfér tva produktionsenheter inom
storregionen en 6kad flexibilitet vid sjukdom eller andra typer av personalbortfall. Sverige saknar
utbildningsprogram for radiokemister vilket medfor att rekryteringsprocessen kan bli bade svar och
lang. Mojligheten att periodvis kunna dela pa centrala nyckelfunktioner kan vid dessa situationer var
av stor vikt. Vid produktion och syntes av radiofarmaka utnyttjas dven biomedicinska analytiker
(BMA) och Rontgensjukskoterskor (RTG SSK) som arbetar under nagra timmar pa cyklotronenheten
innan de fortsatter med sitt ordinarie arbete pa PET/CT enheten. Mojligheten att fa till dessa typer av
kombinationstjanster ar begransad for ett sjukhus eller klinik. Med en andra cyklotron i Jonképing
skulle fler BMA och SSK kunna inneha denna kompetens for att stédja arbetet med
radiofarmaciproduktion inom regionsamarbetet.

Ett framtida projekt med 2 cyklotroner i storregion bor utifran de fordelar som belysts vara ett viktigt
strategiskt samarbetsprojekt dar bade erfarenheter, kunskaper och resurser kan samutnyttjas. Vi ser
ingen risk for konkurrens utan istéllet ett ndra samarbete med manga férdelar som kan bidra till fler
undersokningar, patientnara vard med PET/CT diagnostik, mojlighet till fler undersékningsmetoder,
kortare inférande tid av nya radiofarmaka och metoder, 6kad flexibilitet och hogre redundans till en
totalt Iagre kostnad.

Avlastning av Linkdping

En placering av en andra cyklotron i Jonkoping skulle medféra en avlastning for CORPUS i Linkdping
med produktionen av radiofarmaka for daglig klinisk rutin. Detta skulle ge CORPUS stérre mojligheter
att fokusera pa utvecklingen, validering och tillstandsansdkan av nya radiofarmaka som darefter kan
anvandas av hela storregionen. Jonkodping skulle aven kunna stédja CORPUS med produktion av
radiofarmaka till Kalmar under semesterveckor eller andra perioder da det ar ont om personal.
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Framtidssakring

Den nuklearmedicinska enheten i Jonkdping kommer att behdva expandera sina lokaler da dessa ar
underdimensionerade och inte kommer kunna uttkas att hysa ytterligare en PET/CT med tillhérande
utrymmen for patienter, personal och 6vrig utrustning.

Att bygga upp en ny verksamhet med cyklotron samt driftsdtta denna berdknas ta minst 4-5 ar och da
har den tidsperioden som PET rapporten avser redan passerats. Det ar darfor av stor betydelse att vi
redan nu tar fram strategier for hur PET-verksamheten inom hela Syddstrasjukvardsregionen ska
bedrivas i betydligt langre perspektiv. Avskrivningstiden for en cyklotron ligger pa 25-30 ar och
kostnaden for en nyckelfardig cyklotronenhet motsvarande den i Linkdping ligger pa omkring 25 Mkr,
dvs motsvarande en PET/CT- eller en MR-kamera. Nar Jonkoping nu planerar for att bygga en ny
nuklearmedicins avdelning ar det av avgérande betydelse att samtidigt inkludera mojligheten till en
cyklotronenhet for att kunna skapa en framtidssakrad och effektiv verksamhet utan
utvecklingsbegransningar.

Kostnadsbesparing

Idag ar det hoga kostnader att kopa in och framfor allt transportera radiofarmaka fran externa
leverantorer t.ex. Curium Pharma/MAP Medical Oy eller Eckert & Ziegler Strahlen- und
Medizintechnik AG. Pa grund av géllande konkurrenslagstiftning for radiofarmaka med
marknadstillatelse maste de priser som CORPUS offererar vara jamforbara med priser fran
deltagande kommersiella aktorer vid en upphandling. Den enda besparing som kan goras vid kép fran
Link6ping &r av kostnaden for frakten. Region Ostergétland har visat att det redan vid >1000
undersokningar per ar med en PET-kamera finns det majlighet till besparingar med egen
radiofarmaka produktion. | ett langre tidsperspektiv >5 ar med 2 st PET/CT och 2-3000
undersokningar per ar skulle en cyklotronenhet i Jénkoping resultera i stora besparingar for lanet
samt dven gemensamma kostnadsbesparingar for den sammanlagda nuklearmedicinska
verksamheten inom hela Sydostra sjukvardsregionen. Pa senare tid har kostnader for transporter
Okat och kommer att ligga kvar en bra tid framdver.

En kostnadskalkyl ar gjord for en ny cyklotron placerad pa Lanssjukhuset Ryhov. Berdkningar har
gjorts for flera olika scenarier, med en eller tvd PET/CT, med och utan cyklotroner samt for olika antal
undersokningar.

Tabell 1. Kostnadsberdkning for olika scenarion

Isotopkostnad/ar (mkr) 8,3 16,7 7,6 7,6 7,6
PET-CT kostnad/ar (mkr) 10,9 21,5 21,5 10,9 21,5
Total kostnad/ar (mkr) 19,2 38,2 29,2 18,5 29,2
Mobjlig produktion per ar (antal) 1364 2728 4000 2000 2728
Genomsnittlig undersokningskostnad (k 14 075 13994 7292 9258 10691

Skillnad mot dagslaget (%)

Scenarion:

-1%

-48%

-34%

-24%

1. Fortsatta som idag: 1 PET-CT och kdpa isotoper fran Linképing/Finland. Produktion: begransad.
2. 2 st PET-CT men ingen cyklotron. Produktion: begrdnsad.

3. Cyklotron + 2 PET-CT. Produktion 2000 st/maskin.

4. Cyklotron + befintlig PET-CT (ingen utokning). Produktion 2000 st/ar.
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5. Cyklotron + 2 PET-CT men samma produktion som vi har idag (men dubblad, for att vi raknar med
tva maskiner).

Scenario 2 tar heller ingen hansyn till att den andra leveransen kommer senare pa dagen och
personalen kommer att behdva arbeta senare for att underséka de inbokade patienterna.

Normalt har vi ocksa en 5 % kostnadsokning varje ar fran CORPUS vilket inte motsvarar
kostnadsokningen for tillverkningen.

| kalkylen har vi inte raknat med kommande kortlivade isotoper utan ser dessa som en extra positiv
bonus. Eventuell férsaljning ar inte heller medraknad.

Omvarldsanalys

Sodra sjukvardsregionen ar en region med liknande befolkningsmangd som Sydostra
sjukvardsregionen. Dér finns idag 5 st PET/CT i drift och ytterligare en planerad samt 2 st cyklotroner.
Vid eventuella driftstopp sa finns backup i bl.a. Kdpenhamn som har flera cyklotroner.

Sjukvardsregion Mellansverige har lange haft en betydande PET-verksamhet i Uppsala med tva
cyklotroner men dven Orebro har upphandlat en cyklotron som planerar att tas i drift under 2022-
2023.

Danmark har lange legat steget fore Sverige nar det géller méjligheten till PET-diagnostik och Region
Midtjylland som med 1.3 M invanare ar jamférbart med Sydostra sjukvardsregionen har idag 7 st
PET-kameror och 4 st cyklotroner (Aarhus 2 st, Herning 1 st och Glosterup 1 st).

Att utveckla sydostra regionens kapacitet nar det galler PET/CT och cyklotronkapacitet vore ett steg i
ratt riktning.

Sammanfattning

Sedan uppstarten av PET-verksamheten i Linkdping 2007 har det varit en kontinuerlig 6kning av antal
undersokta patienter, antal madjliga undersdkningar och antalet tillgdngliga radiofarmaka.
Utvecklingen har sett ut pa samma satt i andra delar av landet och i vara narmaste grannlander. Vi
kan inte heller se nagra tecken pa avmattning under kommande decennium. Erfarenheter fran
etableringen av CORPUS i LinkOping ar att det tar tid att projektera, upphandla, bygga och driftsatta
en cyklotronenhet. Projektet i Linkdping startades 2012 och den forsta kliniska produktionen skedde
forst i juli 2018. Genom att nyttja de erfarenheter och den kunskap som nu finns i Linkdping tror vi
att etableringstiden for en andra cyklotronanldaggning i Jonkoping kan kortas till 4-5 ar.

Lardomar fran uppstarten av PET verksamheten i Jonkoping ar att det ar mycket uppskattat av
regionens patienter att aka till det ndrmaste sjukhuset fér undersékning. Patienter avstod fran att
gbra nédvandiga undersdkningar pga. det langa avstandet. Detta kommer dven gélla for
undersdkningar med kortlivade isotoper.

Ett beslut att skapa ett projektdirektiv med en lokal projektgrupp i Jonkoping bor tas snarast.
Kompetenser fran Linkoping ska finnas med i denna grupp for att gora detta till ett gemensamt
samarbetsprojekt inom ramen for Sydostra sjukvardsregionen med majlighet att vara klart till 2028.

Var rekommendation ar att starta upp ett projekteringsarbete med uppgift att utreda majligheter
och forutsattningar fér en cyklotron placerad pa Lanssjukhuset Ryhov.
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