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Utvecklingen inom medicinsk teknologi ger majligheter att pa ett kostnads-
effektivt sdtt inféra nya metoder. Ibland krivs sa stora investeringar och
patientunderlag att hela landet bor vara bas — detta ar fallet nir det géller
avancerad stralbehandling. Att skapa en sadan anldggning har aktualiserats genom
att representanter fran universitetssjukhus i Sverige utrett frigan om protonterapi.
Parallellt har funnits ett annat projekt som ror létta joner.

I omvirlden finns ett stort och 6kande intresse for att satsa pa nya och mer
effektiva former for stralbehandling. De anlidggningar som finns eller planeras i
flera europeiska ldnder kommer inte att ticka de berdknade behoven, vilket
innebdr att om svenska patienter skall fa tillgang den bista varden kan man inte
rikna med att det skall kunna ske utomlands.

Aven om huvudmotivet ir att erbjuda bittre vird for patienter med livshotande
sjukdomar dr behovet av och mojligheterna till forskning en viktig del. For
utvecklingskraften inom forskningen ar det visentligt att behandling bedrivs i
Sverige sa att kompetensen kan behallas i landet.

Da planerna pa en anldggning avancerad stralbehandling forst presenterades for
Landstingsforbundets Hélso- och sjukvardsberedning i borjan av 2004 var inte
formerna for detta utredda. For att mojliggora en gemensam satsning pa avancerad
stralbehandling har darfor utredningar genomforts, som visar att den lampligaste
formen 4r att ett kommunalforbund 4r dgare och att medlemmar i kommunal-
forbundet ér de landsting som har universitetssjukhus.

Varden vid en anldggning for avancerad stralbehandling skall vara likvardigt
tillgénglig for alla patienter i Sverige. Eftersom det giller sddan vard som redan
idag ar centraliserad till vissa enheter handlar det om samverkan mellan de
landsting som svarar for vard av detta slag. Nar dessa landsting skapar en
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anldggning for avancerad stralbehandling innebir det att for viss vard remitteras
patienter vidare till en anldggning utanfor landstinget, men som landstinget &r
deldgare i.

Sedan fragan om en satsning pa avancerad stralbehandling forst vicktes inom
Landstingsforbundet har arbetet med att finna former for organisation och dgande
utretts och lopande avrapporterats till bl.a. Hélso- och sjukvardsberedningen, AU
och ledningsseminarier. Vid méten 19 januari och 16 februari 2006 med politiker
fran berorda landsting har underlaget for beslut i respektive fullmiktige stamts av.
Detta underlag som bifogas bestar av:

e Forbundsordning for Kommunalférbundet Avancerad Stralbehandling
e Punkter for fullméktigebeslut

Utover det egentliga underlaget for beslut bifogas ocksa som
bakgrundsinformation:

e Beskrivning av ekonomiska utgangspunkter — finansiering mm

e Sammanfattning av medicinska forutsédttningar mm (fran foretradare for
professionerna i onkologi och radiofysik)

Underlaget sénds samtidigt via e-post till landstings-/regiondirektorerna.

Inriktningen &r att samtliga landsting skall ha fattat likalydande beslut, i enlighet
med de punkter som finns i underlaget, senast i juni 2006. Vi vore tacksamma for
besked om vid vilket fullméktigeméte beslut planeras att fattas.

Eventuella fragor angédende ovanstaende kan stillas till Kerstin Sjoberg, Sektionen
for vard och socialtjénst, Avdelningen for vard och omsorg, tel. 08-452 7667 eller
e-post kerstin.sjoberg@skl.se .

Sveriges Kommuner och Landsting
Avd for vard och omgorg

ere Zodtton

Ellen Hyttste

Sida
Sidan 2 av



Forslag till forbundsordning for Kommunalférbundet
Avancerad Stralbehandling

§ 1 Bendmning och site
Kommunalférbundet bendmns Kommunalférbundet Avancerad Stralbehandling och har

sitt site i Uppsala kommun i Uppsala lédn.

§ 2 Medlemmar
Medlemmar i kommunalférbundet dr Stockholms lédns landsting, Landstinget i Uppsala

lin (Uppsala lins landsting), Landstinget i Ostergotland (Ostergétlands lins landsting),
Region Skane (Skane ldns landsting), Vistra Gotalandsregionen (Vistra Gotalands léans

landsting), Orebro lins landsting och Visterbottens lins landsting.

§ 3 Andamal
Andamélet med kommunalforbundet 4r att skapa forutsittningar fér och genomféra en

gemensam investering i och drift av en anldggning for avancerad stralbehandling.
Andamalet #r vidare att skapa forutsittningar for optimal behandling, samt utveckling

och utvirdering av behandlingen, till gagn for patienterna.

Verksamheten skall vara nationell och stralbehandlingen skall for aktuella indikationer

vara likvardigt tillgénglig for alla patienter i Sverige oavsett bostadsort.

Genom denna samverkan kan hogre vardkvalitet och béttre ekonomisk effektivitet

uppnas.



§ 4 Uppgifter
Kommunalforbundet har till uppgift att uppfora och sjélv eller genom avtal med annan

svara for drift av en anldggning for stralbehandling. Inom ramen for denna verksamhet
ligger att svara for inforskaffande och drift av en anldggning for behandling med protoner
och ldtta joner, eller inledningsvis enbart med protoner, samt att svara for annan

verksamhet som har ett naturligt samband med driften av anlédggningen.

Verksamheten vid anldggningen skall bedrivas sa att man utnyttjar mojligheterna att
diagnostik, behandlingsplanering, del av behandling och eftervard utfors inom varje

sjukvardsregion.

Forbundet har vidare till uppgift att svara for att mojligheterna till forskning och
utveckling (FoU) gillande den pa anldggningen bedrivna verksamheten tillvaratas och att

medverka till finansiering av sadan FoU.

§ 5 Organisation
Kommunalforbundet ir ett forbund med forbundsdirektion.

§ 6 Forbundsdirektionen
Forbundsdirektionen skall besta av sju ledamoéter och sju ersittare. Varje medlem utser en

(1) ledamot och en (1) erséttare vardera.

Den forsta mandatperioden skall 16pa fran och med bildandet av férbundet till och med
den 31 december 2006. Direfter skall mandatperioden vara fyra ar fran och med den 1

januari aret efter det att allminna val héllits i hela landet.

Vid forbundsdirektionens sammantréden har dven icke tjdnstgorande ersittare nidrvaro-

och yttranderitt

Forbundsdirektionen skall sjilv bland sina ledaméter utse en ordférande och en vice

ordforande. Direktionen bestdammer sjidlv mandattid. Mandattiden far ordférande- och



vice ordférandeskapet far inte vara langre en den tid som vid tidpunkten for valet kvarstar

av mandattiden for ledamoterna.

§ 7 Revisorer
Kommunalforbundet skall ha 2 revisorer och 2 revisorsersittare.

Landstinget i Stockholms ldn och landstinget i Uppsala lén skall utse en (1) revisor och
en (1) revisorsersittare vardera. Den forsta mandatperioden skall 16pa fran och med
bildandet av forbundet till och med den 31 december 2006. Direfter skall
mandatperioden vara fyra ar fran och med den 1 januari aret efter det att allménna val

hallits i hela landet.

Revisorernas berittelse skall, jamte arsredovisningen, senast den 15 februari aret efter det

ar revisionen avser, avges till var och en av forbundsmedlemmarnas fullmaktige.

§ 8 Ersdttningar
Arvoden och andra ekonomiska formaner till ledamoter och ersittare i

forbundsdirektionen skall bestimmas enligt de ersittningsregler som giller for
fortroendevalda i det landsting/den region han eller hon representerar. Motsvarande skall

gilla for revisorer och revisorsersittare.

§ 9 Understillning av beslut

I nedan fo6ljande fragor foreskrivs for att beslut skall dga giltighet att det godkinns av
respektive medlemsfullmaktige.
e Beslut om investering dverstigande 50 000 000 kr.
e Bildande, forvirv, overlatelse eller nedlédggning av bolag, motsvarande giller
dven for stiftelser och andra likvirdiga associationer.
e Beslut att inga borgensforbindelse eller annan likvirdig ansvarsforbindelse.



§ 10 Enighet
For att beslut i foljande fragor skall dga giltighet krivs fullstédndig enighet i direktionen.

e Upptagande av lan overstigande 25 000 000 kr.
e Beslut att forhyra lokaler med en hyrestid verstigande fem (5) ar.

§ 11 Kvalificerad majoritet

I nedan f6ljande fragor foreskrivs for att beslut skall fattas att minst 2/3 av de nérvarande
ledaméterna ar eniga om beslutet:

Tillsdttande eller avsattande av forbundsdirektor.

L6n och andra formaner for forbundsdirektoren.

Upptagande av lan 6verstigande 10 000 000 kr.

Rittsliga atgérder i handelse av tvist vari forbundet utgor part.
Beslut att vidta rittsliga atgérder mot annan.

§ 12 Andring av forbundsordningen
Andringar av eller tillidgg till denna forbundsordning kan, for att 4iga giltighet, endast ske

genom likalydande beslut i samtliga medlemmars fullmaktigeférsamlingar.

§ 13 Forbundsmedlems ritt att vicka drenden
Varje forbundsmedlem har ritt att vicka drenden i kommunalférbundets beslutande

forsamling.

§ 14 Tillkinnagivanden

Forbundets kungorelser, tillkdnnagivanden av protokollsjustering och 6vriga

tillkdnnagivanden skall anslas pa dérfor avsedd anslagstavla dar férbundet har sitt site.



§ 15 Andel i tillgangar och skulder samt kostnadsférdelning
Forbundsmedlemmar har vid varje tidpunkt 1/7 dels andel i kommunalférbundets

tillgangar och skulder. Samma fordelningsgrund skall dven tillimpas for fordelning av

forbundets kostnader.

Nu angivna fordelningsgrund skall ocksa tillampas vid skifte av kommunalférbundets

behallna tillgangar som foranleds av kommunalférbundets upplosning.

Eventuell egendom som tillforts forbundet fran nagon forbundsmedlem i samband med

bildandet skall emellertid vid en upplosning aterga till densamma.

§ 16 Kostnadstickning
Kostnaderna for kommunalforbundets verksamhet skall, i den mén de inte tdcks pa annat

sdtt, tickas med bidrag fran forbundsmedlemmarna. Bidrag enligt den faststillda
budgeten skall erldggas med en fjardedel per kvartal i forskott. Inbetalningen skall vara
forbundet tillhanda senast den forsta vardagen i respektive januari, april, juli och oktober

manad.

§ 17 Budgetprocessen
Budgeten for kommunalférbundet skall faststéllas av forbundsdirektionen senast vid

augusti manads utgang aret fore budgetaret.

Om budgeten pa grund av sérskilda skil inte kan faststillas fore augusti manads utgang

skall budgeten faststillas senast vid september manads utgang.

Forbundet skall uppritta underlag till budget for forbundets verksamhet for ndstfoljande
ar. Forslaget skall, senast den 15 maj, tillstéllas forbundsmedlemmarna som skall

godkinna budgetramen innan budgeten faststalls.

Budgeten skall innehalla en plan f6r verksamheten och ekonomin under budgetaret samt

en plan for ekonomin under den kommande trearsperioden.



Nir budgeten faststills bestimmer forbundsdirektionen storleken pé bidragen som

medlemmarna skall erldgga till forbundet enligt grunderna i 15 och 16 §8§.

Direktionen skall avlimna de rapporter 6ver verksamheten som forbundsmedlemmarna

efterfragar.

§ 18 Medlemskommunernas insyn och kontroll
Forbundsmedlemmarna har ritt till insyn i forbundet och rétt att utova kontroll 6ver dess

verksamhet. Dessa befogenheter utovas av den namnd eller motsvarande hos respektive
forbundsmedlem som respektive medlemsfullméktige utsett och skriftligen meddelat

forbundet.

Direktionen skall avlamna de rapporter 6ver verksamheten som forbundsmedlemmarna
efterfragar. Direktionen svarar ocksa, pa eget initiativ, for att informera medlemmarna
om principiella héndelser eller andra héndelser av storre vikt for forbundet eller nagon av
dess medlemmar Arsbokslut f5r kommunalforbundet skall avlimnas till respektive

medlem senast sista januari.

§ 19 Uttride m.m.
Kommunalforbundet &r bildat pa obestdamd tid. En forbundsmedlem dger ritt att uttrada

ur forbundet efter att ha iakttagit en uppsédgningstid om tre ar. Om medlemmarna ej kan
enas om forutsittningarna for uttradet skall forbundet trida i likvidation tre ar efter det

kalenderar varunder uppségning dgt rum.

Likvidationen verkstélls av direktionen i egenskap av likvidator. Nir forbundet tritt i
likvidation far kallelse till forbundets okidnda borgenirer sokas av forbundsmedlem eller

av likvidatorn.

Nir forbundet har tritt i likvidation, skall forbundets egendom, i den man det behovs for

likvidationen, forvandlas till pengar genom forséljning pa offentlig auktion eller pa annat



lampligt sdtt. Forbundets verksamhet far fortsittas om det behovs for en dndamalsenlig

avveckling.

Nir direktionen har fullgjort sitt uppdrag som likvidator, skall direktionen avge
slutredovisning for sin forvaltning genom en forvaltningsberittelse som ror likvidationen
i dess helhet. Berittelsen skall dven innehalla en redovisning for skiftet av behallna

tillgangar. Till beréttelsen skall fogas redovisningshandlingar for hela likvidationstiden.

Nir likvidationsuppdraget ar fullgjort, skall direktionen besluta om vilken av forbundets

medlemmar som skall 6verta och varda de handlingar som hor till forbundets arkiv.

Forvaltningsberittelsen och redovisningshandlingarna skall delges var och en av
forbundsmedlemmarna. Nir berittelsen och redovisningshandlingarna delgetts samtliga

forbundsmedlemmar dr férbundet uppldst.

En forbundsmedlem som inte dr n6jd med redovisningen eller det skifte som forrittats av
direktionen, har ritt att vicka talan om detta mot de Gvriga forbundsmedlemmarna inom

ett ar fran det slutredovisningen delgavs medlemmen.

Om det framkommer nagon tillgdng fér kommunalforbundet efter dess upplosning eller
om talan vicks mot kommunalférbundet eller om det pa annat sitt uppkommer behov av

ytterligare likvidationsatgard, skall likvidationen fortsitta.

§ 20 Tvister
Tvist mellan kommunalforbundet och dess medlemmar skall, om 6verenskommelse €j

kan nas pa annat sitt, slutligt avgoras genom skiljedom enligt Stockholms

Handelskammares Skiljedomsinstituts Regler for Forenklat Skiljeforfarande.



§ 21 Ikrafttridande
Kommunalforbundet Svensk Stralbehandling ar bildat nir beslut om bildande och

antagande av forbundsordning fattats av samtliga medlemmars fullmiktigeférsamlingar.

Denna forbundsordning giller fran samma tidpunkt.

Stockholms lédns landsting Viistra Gotalandsregionen
Landsingsullmaktige § Regionfullmakiige§
Landstinget i Uppsala ldan Orebro lins landsting
Landstingsfullmcige s Lndstngsfullmlige§
Landstinget i Ostergotland Visterbottens léns landsting
Londsingsfullmicige § Lndsingsfllmaktige s
Region Skane

Regionfullmiktige §
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Forslag till beslut om bildande av kommunalférbund fér avancerad

stralbehandling

Forslag till beslut (i forslaget har Stockholms ldns landsting tagits som exempel)

Landstingsstyrelsen foreslar landstingsfullméktige besluta;

att tillsammans med Landstinget i Uppsala liin, Landstinget i Ostergétland, Region
Skéne, Vistra Gotalandsregionen, Orebro lins landsting och Visterbottens lins
landsting bilda ett kommunalférbund for gemensam investering i och drift av en
anldggning for avancerad stralbehandling,

att godkénna bilagd forbundsordning for Kommunalférbundet Avancerad
Stralbehandling,

att uppdra at kommunalférbundet att genomfora en funktionsupphandling av en
anldggning for avancerad stralbehandling samt att ocksa i enlighet med 9 § i forbunds-
ordningen godkénna att forbundet investerar maximalt 800 mkr (800 000 000 kr) i
anldggningen och att direktionen harmed ges ritt att fatta erforderliga beslut med
anledning av anskaffandet av anldggningen,

att tillskjuta en miljon kronor (1 000 000 sek) till kommunalférbundet for 16pande
kostnader under dess forsta verksamhetsar,

att uppdra at Sveriges Kommuner och Landsting att ombesorja registrering och start
av kommunalforbundet sa att dess verksamhet kan paborjas i enlighet med detta

beslut.

Utover detta beslut
Utover beslutet ovan maste dven varje landsting som ar medlem i forbundet i samband med

detta beslut vilja en (1) ledamot och en (1) ersittare till forbundsdirektionen (OBS! dessa

personer maste vara ledamoter eller ersittare i landstingsfullméktige se 4 kap 23 a §

kommunallagen).

Detta bor ske i en egen paragraf som kommer efter beslut i enlighet med ovan, men vid

samma fullméktigesammantréde.






Beskrivning av finansieringsmodell for Kommunalférbundet
Avancerad Stralbehandling

Vad skall finansieras.

Det som behover finansieras genom egen kapitalanskaffning dr sjédlva stralanldggningen samt
kringutrustning och kostnaderna for tiden innan driftstart. Tomt och byggnad for
verksamheten dir anldggningen skall vara beldgen kommer inte att inga i investeringen utan
dr ténkt att hyras av extern hyresvird. Diskussioner har forts med Akademiska Hus AB som
dr dgare av den tomt ddr anldggningen 4r tankt att placeras. Akademiska Hus AB har forklarat
sig villiga att pa denna tomt projektera, uppfora och 4ga sjdlva byggnaden och att hyra ut den
pa ett langtidskontrakt till kommunalférbundet. Detta innebir att det inte behovs nagon
kapitalanskaffning i denna del. Dock kommer kostnader naturligtvis att uppsta i form av
lokalhyra.

Initialinvestering

Anskaffandet av anlidggningen innebér en stor investeringskostnad, denna kostnad maste
finansieras. Huvuddelen av den finansiering som &r nddvéndig for investering i anldggning
och kringutrustning &r ténkt att ske pa sa satt att kommunalforbundet sjalvt lanar upp medel.
Mot bakgrund av de lagregler som giller for medlems ansvar for kommunalférbundets
skulder (se 8 kap. 23 § kommunallagen (1991:900)) bor kommunalférbundet sjalvstéandigt
kunna léna upp erforderliga medel pa villkor som ligger i paritet med vad landstingskretsen
sjalv kan lana till. Lanestrukturens férdelning mellan korta, medellanga och langa krediter blir
en uppgift for kommunalforbundet att bedoma och hantera.

Som alternativ finansiering kan tinkas att varje medlemslandsting tillskjuter medel
motsvarande sin respektive andel i investeringskostnaden. Detta alternativ torde endast vara
aktuellt i en situation ddr upplaning inte kan ske pa samma fordelaktiga villkor for forbundet
som for respektive medlem. Ett annat alternativ 4r att kommunalférbundet lanar upp medel
och respektive landsting stiller en borgen eller nagot liknande ansvarsatagande. Detta borde
dock inte kridvas mot bakgrund av de lagregler som reglerar medlemmarnas ansvar for
forbundets skulder.

Kostnadstickning genom ersittning for utnyttjade

Den bdrande tanken i den hir framlagda finansieringskonstruktionen &r att alla kostnader i
anldggningen skall tdckas fullt ut av de framtida erséttningar, som erldggs av de landsting vars
patienter remitteras (nyttjarlandstingen) till den nationella anldggningen. Detta giller inte bara
fasta och rorliga driftskostnader utan dven medel for att hantera upptagna lan och fonderingar
for att klara framtida underhalls- och ersattningsinvesteringar. Det avser ocksa att ticka de
kostnader som uppkommit under uppbyggnadsperioden.

Tanken &r att kommunalforbundet efter driftstart aldrig skall behova ga till sina medlemmar
och begira tilldggskapital. For att genomfora detta krivs noggrann analys och berdkning i
samband med faststillande av prislista for verksamheten. Det kommer ocksa att krivas
stallningstagande i fraga om aterbetalningstid pa gjorda investeringar. Lingden pa



aterbetalningstiden kommer att paverka priset pa forbundets tjanster. Ju snabbare
aterbetalningstid, desto hogre initialpris pa forbundets tjdnster. Hur prislistan skall utformas
och vilka principer som skall vara vigledande 4r ndgot som forbundet maste ta stillning till.

Kostnader fore driftstart

Tiden fran beslut om att bilda ett kommunalfoérbund fram till driftstart for en stralanldggning
beriknas till ca fem ar. Under denna tid kommer forbundets verksamhet endast att leda till
kostnader. Det 4r kostnader i form av driftskostnader, kapitalkostnader for de medel som lanas
upp for investeringen och hyreskostnad m.m. For att kunna hantera dessa kostnader utan
intdkter behovs medel antingen i form av tillskott fran férbundsmedlemmarna eller i form av
lan som forbundet upptar.

Om dgarna sjdlva skall finansiera dessa kostnader bor det ske genom att ovillkorade, icke
rintebdrande, amorteringsfria tioariga dgarlan fran medlemmarna anvénds. Dessa bor
konstrueras sa att kommunalférbundet lyfter dessa lan efterhand som behov av medel for den
l6pande verksamheten uppstar. De kostnader som behdver finansieras under
uppbyggnadsperioden kan beréknas till ca 50 mkr.
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SAMMANFATTNING AV MEDICINSKA, TEKNISKA OCH EKONOMISKA
FORUTSATTNINGAR FOR ETT NATIONELLT PARTIKELTERAPICENTRUM

Forutsattning

Den 9-10 november 2005 genomforde foretradare for professionerna i onkologi och radiofysik ett
gemensamt mote i Goteborg “Framtidens stralterapi”. Vid detta méte uttalades en gemensam
rekommendation for bildandet av ett partikelterapicentrum. Rekommendationen undertecknades av
samtliga Sveriges verksamhetschefer i Onkologi m.fl.

”Om mojlighet foreligger skall en anldggning med behandlingsmdojlighet med bade protoner och litta
joner realiseras, en sa kallad kombinationsanldggning, alternativ 1.

Om alternativ 1 inte bedoms mojligt skall en anldggning for protonbehandling forberedd for framtida
utbyggnad for lattjonbehandling realiseras, alternativ 2.

Behandling vid och drift och ledning av ovan beskrivna anldggning som kommer till stdnd, enligt
alternativ 1 eller alternativ 2, skall ske i enlighet med SPTC-projektets forslag “Distribuerad kompetens™.

Anlédggningen skall lokaliseras till Uppsala i anslutning till Akademiska sjukhuset pa tomt som reserverats
for projektet.”

[ samband med detta uttalande rekommenderades enhalligt att offertforfragan for bada alternativen skulle
goras till tinkbara leverantorer. I ljuset av offerterna skall de bada alternativen bedémas anyo.

Nedanstdende underlag separerar beskrivningen av forutséttningar for protoner och andra tyngre partiklar.

Protoner

Patientnytta/patientunderlag

Det har i manga sammanhang visats (t.ex. kirurgi vid &ndtarmscancer) att nationellt samarbete 4r en
avgorande faktor for kvalitetsokning som leder till 6kad bot av tumérsjukdom. Protonterapiprojektet ar i
allt byggt pa delaktighet och distribuerad kompetens. Protonbehandling i jamférelse med konventionell
stralbehandling innebar en starkt 6kad mdojlighet att minska eller helt undvika straldoser och dédrmed
biverkningar i manga friska vdvnader. Tumdrer kan i stor utstrackning framgangsrikt behandlas med
stralbehandling. En del av patienterna drabbas tyvérr av allvarliga biverkningar en tid efter behandlingen
vilka kan besta i forsamrad funktion hos olika organ (t.ex. lungor, hjarta, nervsystem, njurar etc.) eller nya
tumdrer (speciellt hos barn och yngre). Protonbehandling innebér i manga fall en minskad risk for
allvarliga bieffekter av behandlingen. Kvarvarande tumér &r dock den storsta risken for patienten. En
hogre straldos kan minska denna risk men &r ofta omdjlig eftersom intilliggande frisk vdvnad samtidigt
bestralas. Med protoner kan man skona omgivningen till tuméren och ddrmed 6ka dosen i sjdlva tuméren.
Detta innebar 6kad majlighet att bota patienterna.

Antalet patienter i Sverige som skulle fa en markbart béttre behandling med protoner beréknas till ca 2500
per ar. Denna berékning grundas pa litteraturuppgifter om kliniska resultat och modellstudier stillt mot
bésta tillgdngliga nuvarande behandling, idag och inom de nérmaste decennierna, inklusive brachyterapi,
stereotaktisk stralterapi och intensitetsmodulerad radioterapi (IMRT). Motsvarande utredningar i
Osterrike, Frankrike, Italien och Norge har kommit fram till en liknande siffra. Att fem oberoende
europeiska undersdkningar av patientunderlaget for protonterapi kommit fram till i stort sett samma
resultat stodjer berdkningarnas trovérdighet.

Forskningsmdjligheter

Da protonbehandling i obetydlig omfattning utvérderats i randomiserade kliniska studier &r det en stor
uppgift for ett svenskt protonterapicentrum att utféra denna typ av studier. Genom det svenska
sjukvardssystemets uppbyggnad finns en unik mdjlighet for Sverige att bli ledande inom denna gren av
den kliniska forskningen.

Den starka utvecklingen inom det medicinska omradet med alltmer skrédddarsydda droger utgor ett
synnerligen viktigt omrade for framtida klinisk forskning. Det finns 6kande data som stédjer antagandet
att effekten av manga av dessa preparat kommer att kunna utnyttjas effektivare i samverkan med
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konventionell radioterapi och protonterapi. En mycket hog precision i radioterapin kommer troligen att
vara en forutsittning for att kunna dra nytta av dessa kombinationseffekter. Detta &r ytterligare en mycket
viktig forskningsuppgift f6r en hdgspecialiserad protonterapianlédggning.

Den framgéangsrika partikelstralningsforskningen vid Uppsala universitet kan pa ett naturligt sdtt fa en
fortsédttning med kliniska tilldmpningar vid ett kliniskt terapicentrum.

Kravspecifikation fér anlaggningen

En anldggning for protonterapi skall levereras nyckelfédrdig, vilket betyder att leverantdren garanterar full
funktionalitet. Det innebér ocksa att teknisk och sékerhetsmassig utprovning av samtliga funktioner skall
vara utforda och kunna demonstreras for bestillaren innan leveransgodkénnande sker. Anldggningen skall
uppfylla alla nationella och internationella sdkerhetskrav pa medicinteknisk utrustning och stralskydd och
vara CE-mérkt (eller motsvarande).

Acceleratorn skall kunna leverera stréle till tre patientbehandlingsrum varav tva med isocentriska gantryn
(stralhuvud) for att kunna genomfora behandlingar fran flera valfria riktningar vid samma tillfélle. I det
tredje behandlingsrummet skall man kunna behandla bade sittande och liggande patienter med fast
horisontell stralriktning. De tre behandlingsrummen skall kunna leverera svepta, smala protonstralar sé att
intensitets- och energimodulerad behandling kan ges med filtstorlekar upp till 30x40 cm?® och med en
variation i behandlingsdjup frdn ndgon cm upp till minst 30 cm. Behandlingsbord och behandlingsstol
skall vara anpassade for fixationssystem dér positionering sker i fyra férberedelserum utanfor
behandlingsrummen. Forberedelserummen skall vara férsedda med precisionsutrustning for
patientpositionering, t.ex. datortomografi. Behandlingsrummen skall ha utrustning for snabb
positionsverifikation infor behandling. Anldggningen skall vidare inkludera ett elektroniskt
informationssystem dér alla behandlingsdata hanteras, samt ett dosplaneringssystem som &r kompatibelt
med anlédggningens prestanda. Dessa system skall kunna anvédndas gemensamt vid samtliga samarbetande
kliniker enligt den tidigare presenterade protonterapiutredningens (SPTC:s) koncept for distribuerad
protonbehandling.

Leverantor av anldggningen ska dven erbjuda langsiktiga avtal angaende teknisk drift och service av
anldggningen. Detta avtal skall garantera en klinisk tillganglighet av minst 95 % med kvalitetssédkrade
prestanda.

Kostnader

Den totala investeringsutgiften for ett nationellt protonterapicentrum fram till dess att anldggningen ar
driftsklar uppskattas till 725 mkr (berdknat till 2006 ars penningvardeniva):

¢ 185 mkr - den specialinredda byggnaden inkl. alla byggnadsprojekteringskostnader

® 410 mkr - sjdlva stralbehandlingsanlédggningen

e 80 mkr - all stodutrustning (diagnostikapparatur, IT-system, rumsinredning, osv.)

e 50 mkr - kostnader for personal och forberedelser under uppbyggnadsperioden

Den totala kostnaden for verksamheten i ett nationellt protonterapicentrum kan berdknas uppga till ca 100
miljoner kr per &r nér centret nar baskapacitet, ca 1 000 patienter/ar motsvarande ca 15 000 fraktioner
(behandlingar) pa ett helar. I den totala kostnaden ingar samtliga kostnader som belastar verksamheten for
vérden i centret — personalkostnader (21 mkr), 6vriga rorliga driftskostnader (10 mkr), fasta
teknikservicekostnader (15 mkr) och samtliga kapitalkostnader (54 mkr) for avskrivningar, hyror, rantor
och reserver for framtida underhéllsinvesteringar.

Behandlingskostnaden per patient for en genomsnittsbehandling pé 15 fraktioner berdknas uppga till
107 000. Nér anldggningen nar den asyftade volymen (2000-2500 patienter per ar) blir denna
behandlingskostnad vésentligt ldgre.

Medicinska risker
Stralbehandling och kirurgi ersdtts med nya medicinska behandlingar.

Ingenting tyder idag pa att detta kommer att ske inom &verskadlig tid. Inte heller forvéntas att kirurgi
kommer att ersitta radioterapi. Utvecklingen gér snarare at andra hallet. Nér det géller nya
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molekylédrbiologiskt och genetiskt baserade cancerbehandlingar finns det en hel del som talar for att dessa
fungerar utmarkt just i kombination med 14g-LET stralning (dvs. IMRT och protonbehandling).

Nya stralbehandlingsmetoder eller stralslag gor protonbehandling onodig.

Erfarenhet finns av s.k. hog-LET stralning vid ett litet antal centra i varlden. Tidigare har man studerat
neutronstralning som har likartade biologiska effekter som t ex koljoner. De kliniska resultaten har varit
negativa f.f.a. med avseende pa biverkningar. Det &r dock fullt mgjligt att lattjonsstralning genom sin
béttre dosfordelning kan forandra denna bild men det krévs ytterligare grundforskning och kliniska studier
med langtidsuppfoljning. Oavsett eventuell nytta med andra stralslag i framtiden, bedomer vi risken for att
dessa stralslag skulle gora protonstralning obsolet som obefintlig. En satsning pa en
kombinationsanldggning for protoner och lédttjoner omintetgér forstas denna risk.

Biverkningar av protonbehandling

Med protoner vet man genom biologiska studier och omfattande klinisk erfarenhet att en viss dos orsakar
likadana biverkningar pa sikt som en dos av sedvanlig stralning. Akuta och sena biverkningar &r darfor vl
kénda. Skillnaderna mellan protoner och IMRT &r att man med protoner kan undvika eller sénka dosen i
omraden utanfor tumoren. Darigenom kan biverkningarna minska.

Tekniska risker

Risken for att inte kunna hitta en industriell leverantdr som uppfyller kraven for en protonterapianlédggning
beddms som mycket liten. Denna bedomning baseras pé de upprepade forhandskontakter som tagits inom
SPTC-projektet under de senaste tva aren med samtliga i praktiken tdnkbara leverantrer och med nagra
av de nyaste protonterapianldggningarna utanfor Sverige. System for svept strale anvénds idag vid en
anldggning och liknande offereras.

Riskerna i en protonterapianldggning vad géller patientsdkerhet, driftsékerhet och stralskydd bedéms vara
jamforbara med motsvarande risker for en konventionell stralbehandlingsanldggning.

Risken for att inte kunna fa del av den framtida snabba teknikutvecklingen for kringutrustning (for
diagnostik mm) kan reduceras genom att detaljbeslut om sadan utrustning fattas i sa néra anslutning som
mojligt till driftsfasen.

Det finns heller ingenting i dagsldget som indikerar tekniksprang som leder till att billigare och béttre
protonanldggningar gér denna anldggning omodern i fortid.

Ekonomiska risker

Den totala berdknade investeringsutgiften (725 mkr) och déri ingdende huvudkomponenter bedéms vara
tillforlitliga. Schablonmaéssiga sékerhetsmarginaler for osédkra poster har lagts in. Underlaget for
investeringen i strdlbehandlingsenheten baseras pa fem uppdaterade prelimindrofferter fran ténkbara
leverantorer. En kvantitativ analys av osdkerheter och risker i forhallande till de antaganden som gjorts i
baskalkylen for ett protonterapicentrum har gjorts. Denna visar att effekterna av eventuella
missbedomningar betraffande alla ingdende parametrar ar hanterbara.

Den faktor som har kraftigast genomslag for det ekonomiska utfallet for ett nationellt centrum ar antalet
behandlade patienter. Skillnader i1 bendgenheten att remittera kan tdnkas paverka patienttillstromningen.
Konstruktionen med ett gemensamt dgande och ansvar for ett nationellt centrum liksom en djup
delaktighet i hela processen minskar dock sannolikheten for att foljden skulle bli utebliven remittering.
Agarna har ansvar for att tillsitta representanter med god samarbetsformaga.

Tyngre partiklar an protoner (lattjoner)

Patientnytta/patientunderlag

Principen for att behandla patienter med tyngre partiklar som litium och koljoner &r i stora delar
densamma som for protoner. De har goda fysikaliska egenskaper vilket gor att dosen kan placeras med en
hog grad av precision och bestralning av omgivande normala vavnader kan hallas pa en 1ag niva. Den
framsta olikheten jamfort med protoner &r att l4ttjoner ger en hogre biologisk effekt. Teoretiskt kan detta



060228 -

vara en fordel vid behandling av stralresistenta och langsamvaxande tumorer sarskilt om dessa befinner
sig i en omgivning med mer snabbvixande normalvavnader.

Antalet patienter i Sverige som skulle fa en mérkbart battre behandling med l4ttjoner beréknas till mellan
10 och 20 % av de som é&r ldmpliga for protonterapi dvs. i storleksordningen upp till 500 patienter.
Osidkerheten ar stor for denna uppskattning, bade uppét och nedat eftersom tillracklig klinisk utvdrdering
annu inte finns. Denna uppskattning bygger pa bedémningar gjorda inom den tidigare
protonterapiutredningen och litteraturuppgifter fran vissa ledande foresprakare for jonterapi som har
bedomt att det behovs en protonanlédggning per 10 miljoner invanare och en jonanldggning per 50 miljoner
invénare. Inom det Europeiska samarbetet ENLIGHT (European Network for LIGht ion Hadron Therapy)
har Etoile-projektet i Lyon uppskattat antalet mojliga patienter lampliga for l4ttjoner till 2 300 for en
population motsvarande Sveriges befolkning, exklusive prostatabehandlingar.

Forskningsmadjligheter

Under senare ar har léttjoner varit i centrum for ett starkt forskningsintresse i Japan och Europa. Det géller
dels forskning av teknisk natur for att optimera stralbehandlingssystemet och dels méjligheterna att pa ett
korrekt sétt kunna berékna vilken biologisk effekt och fysikalisk dos patienten kommer att fa under olika
omsténdigheter (dosplanering). De biologiska effekterna behdver kunna forutsdgas med stor sdkerhet med
olika modeller som verifieras i olika kliniska situationer. Den kliniska implementeringen av
lattjonbehandling kréver en omfattande process av kliniska studier under kontrollerade forhallanden.
Behandling med lattjoner har anvénts och anvénds pa senare ar framfor allt i Japan och Tyskland.
Kliniska studier har initierats omkring dessa behandlingar. Nagra tusen patienter har behandlats. I
Heidelberg i Tyskland byggs for narvarande en mycket avancerad klinisk kombinerad l4ttjons- och
protonanldggning for forskning omkring lattjoners fysik, biologi och medicinska tillimpning. Fyra
kombinationsanldggningar for l4ttjon/protonterapi byggs/planeras for narvarande i Tyskland, Italien,
Frankrike och Osterrike. Det finns viktiga arbetsuppgifter for svenska forskare fran bade prekliniska som
kliniska discipliner inom detta omfattande omrade.

Kravspecifikation fér anlaggningen

En kombinationsanldggning skall for l4ttjoner uppfylla hogt stédllda krav pa tillforlitlighet och
tillganglighet liknande de som angivits for protoner. Behandlingsrummens utférande for litta joner kan
accepteras med alternativ 16sning som ger angiven funktionalitet.

Kostnader

Det &r for narvarande inte mdjligt att gora en kostnadsberékning av en l4ttjonsanldggning som svarar mot
de krav som hdr stélls. Denna fraga maste penetreras i detalj da offerter fran tdnkbara leverantorer
inkommit. Antalet genomsnittsbehandlingar per patient blir farre &n f6r protoner.

Medicinska risker

Risker for bristande remittering och att nya medicinska behandlingar skulle gora lttjonsterapi 6verflodig
maste ses pd samma sitt som motsvarande risker for protonbehandling. En remittering fran utlandet dr
mojlig. Den risk som uppstar om en anlédggning inte byggs i Sverige &r, liksom for enbart protoner, att
vissa patientgrupper soker sig utomlands for behandling. Detta kan fa negativa konsekvenser for
kompetens och forskning i Sverige.

Nya stralbehandlingsmetoder eller stralslag gor ldttjonbehandling onodig

Det nya strélslag som man kan forutse skulle fa en storre betydelse inom en 6verskadlig framtid &r just
lattjoner. Inga andra stralslag eller metoder diskuteras for ndrvarande.

Biverkningar av ldttjonbehandling

Som nidmnts under avsnittet om forskning &r just detta en utav de mest angeldgna forskningsuppgifterna
som dels méste forberedas med biologiska experiment dels utvirderas i noga kontrollerade kliniska
studier. "
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Tekniska risker

Risken for att inte finna en leverant6r som forklarar sig villig att leverera en anldggning bedéms som liten.
Den hogre graden av komplexitet och flexibilitet som skulle kravas av en kombinationsanldggning kan
negativt paverka tillgangligheten for den kliniska behandlingen. Tva kommersiella anldggningar av detta
slag har levererats idag. Slutlig stéllning till tekniska risker kan saledes inte tas forran offerter inkommit
och penetrerats i detalj. De tekniska kraven, tillgdnglighetskraven och sikerhetskraven skall vara
likvérdiga med dem for en “ren” protonanldggning.

Ekonomiska risker

Dessa kan forst 6verblickas da offerter med kostnadsforslag inkommit. Som for protonbehandling kan
negativa ekonomiska konsekvenser uppsta om en anldggning i Sverige inte blir tillgdnglig eftersom
patienter kan komma att séka denna vard pa annat hall inom EU.
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