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Bakgrund

Cyklotronenheten, beldgen i Linkoping &r i drift sedan 2018. Verksamheten forsorjer PET/CT
kamerorna i Sydostra sjukvardsregionen (SOSR) med radiofarmaka. Jonkoping koper dven
radiofarmaka fran Curium (flurocholine och PSMA 1007). Okningen av antalet PET/CT
undersokningar har i snitt legat kring 15 procent per ar sedan start av verksamheten. ldag finns en
PET/CT - kamera vid Universitetssjukhuset i Linképing och en i Ryhovs sjukhus i Jénkdping som
ska tacka behovet hos sjukvardsregionens drygt en miljon invanare. Det motsvarar ungefér en
kamera per halv miljon invanare.

PET undersokningar rekommenderas i allt fler vardprogram och antalet patienter som véntar pa
undersdkning okar stadigt sedan 2018. Utvecklingen av antalet PET/CT undersékningar inom
SOSR féljer en exponentiell trendlinje. Okning 6ver tid beraknas till 15% per ar.
Cyklotronenheten har kapacitet att forsorja PET/CT- kamerorna i SOSR, inklusive kamera nr 3-5 i
drift. I nulaget finns det endast en cyklotronverksamhet pa Universitetssjukhuset i Link6ping som
forsorjer hela SOSR med radiofarmaka. Vid en of6rutsedd handelse dar cyklotronen gar ner och kan
inte kan producera (stromavbrott, 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 forlorade undersokningar dar patienter maste kallas pa nytt.

Genom att ha tillgang till tva cyklotroner inom SOSR skapas bra forutsattningar till fortsatt 6kning
av PET/CT kameror.

RAG nuklearmedicin fick i uppdrag av RPO MD att kartldgga och utreda fér- och nackdelar med
placering av cyklotron nr 2 i Linkoping respektive Jonkdping. RAG nuklearmedicin bestar av
representanter frn samtliga tre regioner inom SOSR.
I den har rapporten analyserar man for- och nackdelar med placering av cyklotron nr 2 i Jonkoping
respektive Linkdping. Man utgar fran 4 olika perspektiv dar varje perspektiv utreds med hjélp av
SWOT - analys:

1. processperspektivet

2. resurs- och rekryteringsperspektivet

3. patientperspektivet

4. forskningsperspektivet

5. ekonomiperspektivet (utredes separat, underlaget bifogas)
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Processperspektivet inom cyklotron och radiofarmakatillverkning.

De olika processerna som gruppen har belyst &r: upphandling/installation/uppstart av cyklotron/QC-
lab, uppstart av nya sparmolekyler (tracers), klinisk produktion samt langsiktigt perspektiv /FoU.
Den sista processen kommer att redovisas under forskningsperspektivet.

Upphandling/installation/uppstart av cyklotron och QC-lab.

En styrka ar att Jonkoping redan nu &r i planeringsfasen av en nybyggnation for en utokad PET/CT
verksamhet inklusive cyklotron. Man ligger nagra steg fore Linképing dar man inte har pabérjat en
diskussion var cyklotron nr 2 skall ligga. | Linkoping finns det idag ingen sjalvklar placering av en
andra cyklotron. Ytterligare en styrka &r att en nybyggnation i Jonképing &ven medfor stora
mojligheter att utforma anlaggningen efter behov da verksamheten inte behdver anpassas for att

fungera i befintliga lokaler.

Med en planerad flytt och nybyggnation av nuklearmedicin i Jonkoping finns det &ven
samordningsvinster och kostnadsbesparingar vid samtidig etablering av en cyklotron for
radiofarmaka produktion. Initiativ till cyklotron i Jonkdping har tagits i god tid vilket méjliggér god

planering och rekrytering.

En svaghet for placering i Jonkoping ar att startstrackan for att komma i gang med klinisk
produktion kommer bli langre med en ny cyklotronverksamhet jamfért med en andra cyklotron i
Linkoping. Jonkdping saknar i dagslaget kompetens inom omradet och behdver bygga upp denna.
Detta galler dven tillstand att bedriva denna typ av verksamhet som ges av
Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) och tillverkningstillstand av Lakemedelsverket (LMV).

Upphandling/installation/uppstart av cyklotron och QC-lab.

Styrkor for placering i Linkdping ar att det finns redan kompetens och erfarenhet av
inkop/installation och uppstart av denna typ av verksamhet. Det finns kompetens pa plats och
darmed en kort startstracka. Befintligt QC lab ar tillrackligt for att tacka behovet av tva

cyklotroner. Det ger en 6kad leveranssékerhet och dkad flexibilitet med tva cyklotroner.

En svaghet ar att det saknas lokal och placering i nulaget i Linkping och det &r en lang process

som ej ar paborjad.
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Hoten som vi ser det &r konkurrens om personal géllande radiokemister och biomedicinska

analytiker med tva arbetsgivare inom SOSR for denna verksamhet.

Uppstart av nya tracers

Det ar en styrka om man inférskaffar motsvarande cyklotron och radiokemilaboratorium med
liknande utrustning i Jonkoping. Ett bra samarbete med befintlig cyklotronenhet i Linkdping
mojliggor att kvalitetsprocesser och ansokningar fOr nya tracers och ev. redan befintliga tracers i
Linkdping kan effektiviseras. Detta mojliggor tillverkning av flera olika tracers i Jonképing som

kan levereras till Link6ping.

En styrka for en ny cyklotronverksamhet i Jonkdping ar att/om man utnyttja befintlig QP

i Linkdping och ha en gemensam QP pa de bada siterna.

Har man olika typer av utrustningar kan det bli en svaghet pga. det maste goras tva parallella

ansokningar till LMV. Ansdkan om tillverkningstillstand och marknadsforingstillstand tar lang tid.

Fordelar for placering i LinkOping dr att det redan finns kompetens, erfarenhet och processer klara
for framtagning, dokumentation och ansokan till LMV for nya tracers. Det blir bade en tids och
kostnadsbesparing. Tillverkningstillstand och marknadsforingstillstand for FDG finns pa plats idag.
Det ger majlighet till 6kad produktion/fler tracers och att tillmotesga en efterfragan som finns pa

forskning/utvecklings tracers. Det stottar en uppstart av preklinisk forskning i Linkdping.

Klinisk daglig produktion

En styrka ar att det ger en 6kad flexibilitet i Jonképing genom att de kan anpassa sin PET/CT-
verksamhet efter efterfragan, starta tidigare varje dag samt kora helger och kvéllar vid behov. Det
ger mojlighet till i in-house produktion av radiofarmaka med marknadstillstand och med kortlivade
isotoper vilket ar en fordel for remittenter/patienter i Jonkoping.

Det ar en styrka att det minskar antal transporter mellan Linkoping och Jonkdping. Bade for
patienter och leveranser vilket minskar miljopéverkan. Storre leveranssikerhet i hela SOSR med tva
helt skilda lab (pandemi/sjukdom).

Arbetsmiljon paverkas positivt i Link6ping genom att man kan starta upp verksamheten senare och
man ar inte dagligen kravstalld att leverera till tva siter. Det mojliggor samproduktion mellan

siterna och sma patientgrupper (FET, Cholin) vilket ger en ekonomisk besparing.
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Placering i Linkoping skulle kunna 6ka flexibilitet och mojlighet till 6kad produktion med tva
cyklotroner/lab. Samtidigt som det inte ger Jonkoping fordelar av flexibilitet, in-houseproduktion,

uppstartstid, leveranstidsosékerheter mm. Det ger dven en 6kad miljopaverkan med fler transporter.

Resurs och rekryteringsperspektivet

Styrkor att placera cyklotron nr 2 i Linkdping ar att det finns redan utbildade radiokemister pa plats
med rétt kompetens och erfarenhet. Det finns redan en stabil rekryteringsgrund for alla professioner
inom nuklearmedicin som gor att det blir lattare att utbilda nya medarbetare inom olika

yrkesgrupper. Det ger dven 6kad mojlighet for fler forskningsintresserade lakare, BMA mm.

Placeringen av cyklotron nr 2 i Jonkodping ger 6kad mojlighet for att rotera mellan PET CT, SPECT
CT och cyklotron, som i sin tur kan 6ka mojlighet for att kunna rekrytera kunniga medarbetare till
andra delar av verksamheten. Aven 6kad majlighet till kliniska studier kan bidra till 6kad
rekryteringskraft. Sverige saknar utbildningsprogram for radiokemister vilket medfor att
rekryteringsprocessen kan bli bade svar och lang. Majligheten att periodvis kunna dela pa centrala
nyckelfunktioner kan vid dessa situationer var av stor vikt. Vid produktion och syntes av
radiofarmaka jobbar dven biomedicinska analytiker och rontgensjukskéterskor som arbetar under
nagra timmar pé cyklotronenheten innan de fortsatter med sitt ordinarie arbete pd PET/CT enheten.
Mojligheten att fa till dessa typer av kombinationstjanster ar begransad for ett sjukhus eller klinik.
Med en andra cyklotron i Jonkdping skulle flera biomedicinska analytiker och
rontgensjukskaoterskor kunna inneha denna kompetens for att stodja arbetet med

radiofarmaciproduktion inom regionsamarbetet.

Vid eventuell placering av cyklotron verksamhet i Jonkdping kan man anvéanda sig av den
erfarenheten och kompetensen som redan finns i SOSR. Det kan bidra till 6kat samarbete mellan

regionerna.

Det ar aven viktigt att lyfta arbetsmiljoperspektivet da placering av verksamheten i Jonkoping kan
minska arbetsbelastning for medarbetarna i Linkdping. Samtidigt som placeringen av verksamheten

i Jonkoping okar sarbarheten vid till exempel sjukdom eller sommarsemester.
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Patientperspektivet

En styrka ur bade patient/remittentperspektiv &r att vi gemensamt kan erbjuda ett okat utbud av

tracers fran dessa tva siter. Det ger dven farre transporter vilket ar positivt for miljon.

For patienter i Kalmar lan spelar inte placeringen av cyklotron nr 2 nagon storre roll da
transporttiden fran Ryhov respektive Universitetssjukhuset i Linkoping ar likvardig, forutsatt att
produktionen startar i samma tid pa morgonen finns alltsa ingen tid att vinna for undersokningar i
Kalmar. Tillverkning pa ytterligare en plats i regionen kan mojligen dka leveranssakerheten till
Kalmar i handelse av produktionsstérning pa ena anlaggningen. Patienter i Kalmar kommer inte
kunna erbjudas undersékningar med radiofarmaka med kort halveringstid pa plats i Kalmar, vilket

kommer att innebéra att patienter kommer behdva aka till Jonkdping eller Linkoping.

En cyklotron i Jonkoping majliggor start av undersokningar tidigare pa dagen, fler patienter kan
undersokas per dag. Troligtvis kan det dka tillganglighet for Jonkopings patienter. Det blir ocksa
mojligt att utfora undersokningar med isotoper med kort halveringstid som inte kan transporteras,
patienten slipper darmed resa till Linkdping/annat sjukhus for dessa undersokningar.

Forskningsperspektivet

Linkoping har ett ledande forskningsuniversitet. Det finns redan flera doktorander och medarbetare
med doktorsexamen, professorer och docenter pa universitet, vilka ar kapabla att leda
forskningsprojekt. Det finns pagaende samarbete mellan universitetet och CMIV som kan hjélpa att
genomfora forskningsprojekt.

Nuvarande tillganglighet av endast en PET-kamera gor studier med nya isotoper svara att utfora
under kontorstid i Linkdping. Det finns tecken redan nu att en av cyklotronerna kunde néstan
uteslutande &gnas at forskning. Detta skulle kunna i sin tur positionera regionen i den senaste
utvecklingen inom nuklearmedicin. Det som forsvarar utvecklingen ar att man inte kan genomfora
alla projekt i tid pa grund av personalbrist.

Placering av cyklotron nr 2 i Jonkoéping ger trolig mojlighet att installera en ny PET-kamera till pa
kortare tid &n pa Linképing US. Daremot ar Jonkoping inte knuten till ett universitet med lang
forskningserfarenhet och det finns farre personer med kapacitet att leda forskningsprojekt. Men
detta skulle man kunna I6sa genom ett tatare samarbete med LinkOpings universitet. Med endast en

cyklotron skulle hotet vara att fokusera pa radiofarmaka for kliniskt bruk och inte pa forskning.
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Ett val fungerande samarbete mellan siterna blir en styrka for hela SOSR. Troligen finns det behov
av dnnu fler cyklotroner i SOSR i framtiden.

Mojlighet &r att detta frigor tid i Linkoping for 6kad produktion av utvecklingstracers (FoU).

Det mojliggor en okad flexibilitet i Linkdping medan motsatsen sker i Jonkdping. Det mojliggor
aven battre rekryteringsmojligheter med mer forskning/utvecklingsmajligheter.

En ytterligare och storre cyklotron (hogre energi) skulle iskulle dven vara ett battre stod till
preklinisk forskning och kliniska provningar da det ofta stéller hogra krav pa specifik aktivitet an

vad vi kan producera med nuvarande cyklotron, i synnerhet for studier med 11C.
Ekonomiperspektivet

Utredning av ekonomiperspektivet gjordes av bada regionerna (se bifogade dokument). Rapporter
beskriver att osékerheten kring total byggkostnad &r stor. Nagon narmare analys av byggkostnaden
mellan de tva placeringsalternativen har inte gjorts. Daremot gjordes en jamforelse av kostnader
utifran placeringsalternativen. Uppskattad totalkostnad utifran placering av den andra cyklotronen
(volym: 8000 patientdoser/ar) &r 40 miljoner kronor for en cyklotron verksamhet i Jonkoping och en
i Linkoping alternativt ca 29,5 miljoner kronor ifall bada cyklotroner finns i Linképing.

Sammanfattning

Det &r tydligt att det inom SOSR finns behov av ytterligare en cyklotron inom en 5-arsperiod.
Troligen finns det behov av annu fler cyklotroner i SOSR i ett &nnu langre perspektiv. Det tar lang
tid att starta upp och etablera en cyklotronbaserad radiofarmakatillverkning. Den kompetensen och

erfarenheten finns idag i LinkOping och bor utnyttjas var man &n placerar cyklotron nr 2.

Vid placering av cyklotron nr 2 i Jonkoping sa ar det en stor fordel att man har startat i gang med
nybyggnadsplaner for utbkad PET/CT och cyklotronverksamhet. Det finns en plan for placering.
Den storsta fordelen ar dock att man mojliggor en utdkad och flexibel PET verksamhet for bade
remittenter och patienter ffa i Jonkdpings narhet men aven for i hela SOSR. Vid en uppstart av
cyklotron i Jonkoping bor detta ske med stark samverkan med befintlig verksamhet i Linkdping for
att utnyttja befintlig kompetens och erfarenhet och for att kunna effektivisera processerna i

mojligaste man.

Sydéstra sjukvardsregionen, www.sydostrasjukvardsregionen.se



Region Region
Jonkdpings ldn  Region Kalmar l4n Ostergétland

Med en cyklotron och radiofarmaka tillverkning i Jonkoping sa 6ppnas aven ytterligare
utvecklingsmojligheter upp i Linkdping. Det finns da tva siter for klinisk daglig produktion. Det
finns en tydlig efterfragan fran kliniker pa leverans av fler tracers. Det ar en lang process att starta
upp leverans av redan befintliga tracers fran kvalitetssakring och godkannande fran LMV. Aven
fran forskningspersoner finns det efterfragan pa utveckling av nya tracers. Med dagens

begransningar pa personal och lokaler kan detta ej utforas.
Vid placering av cyklotron nr 2 i Linkdping begransar vi den totala utvecklingen av den kliniska
PET verksamhet i hela sydostra regionen.

Utifran ovanstaende analys konstaterar RAG nuklearmedicin att behovet av en andra cyklotron

inom SOSR ar stort och det finns tydliga fordelar att den byggs i Jonképing.
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