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Forord

Karolinska Universitetssjukhuset, Karolinska Institutet, Akademiska sjukhuset och
Uppsala universitet har under flera ar samarbetat nara avseende lakemedel for
avancerad terapi - ATMP. Till exempel var Uppsala forst i Europa att 2014 behandla
cancerpatienter i klinisk prévning med chimeric antigen receptor (CAR)-T celler,
vilket ar en immunterapi dar patientens egna T-celler utrustas med en CAR-molekyl
som bekampar tumorceller. CAR-T cellerna producerades av Vecura pa Karolinska
Universitetssjukhuset. I detta historiska perspektiv var det en naturlig fortsattning
att Karolinska ATMP-centrum och ATMP-centrum Uppsala undertecknade en
avsiktsforklaring sommaren 2025 med syftet att samarbeta kring produktion, kliniska
provningar och behandling, samverkan med mikrobolag och SME, utbildning och
kompetenshojande aktiviteter, samt gemensamma insatser kring internationella
samarbeten.

2024 undertecknades en avsiktsférklaring mellan Region Stockholm och Region
Uppsala for att starka regionens gemensamma kluster for Life science med mal om

att Stockholm-Uppsalaregionen ska bli en av varldens ledande Life science-regioner.
Avsiktsforklaringen mellan vara ATMP centra ar en viktig del av en storre Life science
strategi i Stockholm-Uppsalaregionen och med denna rapport vill vi belysa dynamiken
och den héga aktivitetsnivan inom ATMP som finns i Stockholm Uppsala Life Science
Cluster - Capital of Life.

Ett komplett ATMP-ekosystem har funnits inom Stockholm-Uppsalaklustret under
lang tid och med excellenta universitet och universitetssjukhus inom klustret har vi
ambitionen att vara ett ledande europeiskt kluster for innovation och utveckling av
cell- och genterapier. Med denna rapport 6nskar vi att lyfta nuvarande aktivitetsniva
inom ATMP i Stockholm Uppsala Life Science Cluster - Capital of Life, som visar att
klustret ar en drivkraft inom ATMP.

Knut R. Steffensen Hannah Karlsson

Forestandare Karolinska ATMP-centrum Tf férestandare ATMP-centrum Uppsala
Ewa Ellis Therese Fagerquvist

Koordinator Karolinska ATMP-centrum Samverkansledare ATMP-centrum Uppsala



Sammanfattning

Cell- och genterapier har en enorm potential att revolutionera halso- och sjukvarden
genom att erbjuda nya satt att behandla, férebygga och bota sjukdomar. Stockholm-
Uppsalaregionen har en lang tradition av att vara ledande inom forskning och
utveckling inom Life science och ar internationellt erkand for sin banbrytande forskning
och innovation inom lakemedel for avancerad terapi (ATMP). Regionen ar ocksa pa vag
att bli ett framstaende internationellt centrum foér foretag som vill etablera och utoka
sina tillverkningsanlaggningar fér ATMP. Karolinska ATMP-centrum och ATMP-centrum
Uppsala undertecknade en avsiktsforklaring sommaren 2025 med syftet att samarbeta
for att ytterligare forstarka regionens ledande position inom ATMP.

Karolinska ATMP-centrum och ATMP-centrum Uppsala har en mangd initiativinom
ATMP som inkluderar kliniska prévningar initierade av bade akademi och industri,
behandling med kommersiella produkter rekommenderade inom vardprogrammen,
samt behandling under sjukhusundantaget. GMP-enheten Vecura vid Karolinska
Centrum for Cellterapi (KCC) har en unik erfarenhet och kompetens inom tillverkning
av ATMP i 6ver 30 ar. Mer an 50 olika gen- och cellterapier har tillverkats pa Vecura,
vilket gor Vecura till en ledande akademisk produktionsfacilitet i europeiska matt. Bade
Karolinska ATMP-centrum och ATMP-centrum Uppsala har hog aktivitet inom ATMP
ekosystemet och tillsammans bidrar de till en mycket stark position for innovation och
utveckling av cell- och genterapier.



Stockholm Uppsala Life
Science Cluster - Capital of Life

Sverige ar starkt engagerat i utvecklingen av nya lakemedel. FoU-utgifterna i

Sverige som andel av BNP var 3,6 % ar 2023, vilket placerar landet nagot fore USA

och gor det till en tydlig ledare i EU. Dessutom rankas Sverige hogt internationellt

sett nar det galler lakemedelsgodkannanden, och ar konsekvent bland de framsta
europeiska landerna nar det galler lakemedelsutveckling (se QR 1, s. 22). Stockholm-
Uppsalaregionen har en viktig roll for svensk innovation och har en lang tradition av
att vara ledande inom forskning och utveckling inom Life science och &r internationellt
erkand for sin banbrytande forskning och innovation inom lakemedel f6r avancerad
terapi (ATMP). Regionen ar ocksa pa vag att bli ett framstaende internationellt centrum
for foretag som vill etablera och utdka sina tillverkningsanlaggningar for ATMP.

Sommaren 2024 undertecknades en avsiktsforklaring mellan Region Stockholm

och Region Uppsala (se QR 2, s. 22). Regionerna gar samman for att starka regionens
gemensamma kluster for Life science. Malet ar att Stockholm-Uppsalaregionen ska
bli en av varldens ledande Life science-regioner och Stockholm Uppsala Life Science
Cluster - Capital of Life, etableras.

Stockholm-Uppsalaklustret ar hemvist for flera globalt rankade universitet for
livsvetenskaper. Uppsala universitet ar ett brett universitet, rankat bland de basta

i varlden, med 6ver 50 000 studenter och 2500 doktorander. Det grundades 1477

och ar det aldsta universitetet i Norden. Det starka samarbetet mellan Uppsala
universitet och Akademiska sjukhuset ger patienter tillgang till de senaste framstegen
inom medicinsk forskning. I Stockholm bidrar Karolinska Institutet, ett varldsberomt
medicinskt universitet, Kungliga tekniska hégskolan och Stockholms universitet
tillsammans till regionens akademiska dynamik med tex 5000 doktorander, 29%

av all forskarutbildning i Sverige (se QR 3, s. 22). Dessa universitet utmarker sig inte
bara i forskningskvalitet utan framjar ocksa starka partnerskap med industrin, vilket
underlattar ett effektivt samarbete mellan den akademiska varlden och lokala Life
science-foretagen (se QR 4 s. 22). Enligt denna rapport ar tillgangen av talent en specifik
styrka inom Stockholm Uppsala Life Science Cluster - Capital of Life och rankas som
nummer tre i Europa efter London och Paris-regionerna.



Karolinska ATMP-centrum &
ATMP-centrum Uppsala

ATMP star for “Advanced Therapy Medicinal Products” vilket &r en
klassificering av humanlakemedel inom Europeiska unionen som
omfattar innovativa terapier baserade pa gener, celler eller vavnader.
ATMP inkluderar foljande typer av terapier:

1 Genterapier: Lakemedel som innehaller genetiskt material som kan modifiera
eller ersatta gener i patientens celler for att behandla eller férebygga
sjukdomar.

2 Somatiska cellterapier: Lakemedel som innehaller celler eller vavnader som
har modifierats for att andra deras biologiska egenskaper eller som inte ar
avsedda att anvandas for samma grundlaggande funktion i mottagaren som i
givaren.

3 Vavnadstekniska produkter: Produkter som innehaller celler eller vavnader
som har modifierats for att reparera, regenerera eller ersatta mansklig vavnad.

4 Kombinerade ATMP: Produkter som kombinerar en eller flera av ovanstaende
terapier med en eller flera medicintekniska produkter eller andra substanser.

Cell- och genterapier har en enorm potential att revolutionera halso- och sjukvarden
genom att erbjuda nya satt att behandla, férebygga och bota sjukdomar. Dessa
terapier riktar in sig pa de underliggande orsakerna till bade genetiska och forvarvade
sjukdomar, vilket dppnar upp for mojligheter att behandla sjukdomar som tidigare
ansags obotliga. Genterapier kan anvandas for att korrigera specifika genetiska
defekter som orsakar sjukdomar. Detta innebar att man kan inféra en korrekt kopia
av en felaktig gen eller inaktivera en skadlig gen. Ett exempel ar behandlingen av
sjukdomar som hemofili, dar genterapi kan innebéra en revolution inom omradet (se
QR 5, s. 22). Cellterapi innebar att anvanda celler for att reparera eller férandra andra
celler i kroppen. Dessa celler kan komma fran patienten sjalv (autologa celler) eller
fran en donator (allogena celler). Cellterapi har visat sig vara effektiv for behandling
av vissa typer av cancer och autoimmuna sjukdomar. Exempelvis tumor-infiltrerande
lymfocyter (TILs) vid behandling av hudcancer och mesenkymala stamceller for att
déampa immunreaktioner vid ex autoimmuna sjukdomstillstand.



Dessa terapier representerar en snabbt vaxande och lovande del av den medicinska
forskningen och behandlingen, med potential att erbjuda nya behandlingsalternativ
for en rad sjukdomar och tillstand. Det finns for narvarande 6ver fyratusen terapier
under utveckling globalt (2024, Gene Cell and RNA Therapy Landscape Report, ASGCT
and Citeline). FDA (US Food and Drug Administration) forutspar att de kommer

att godkanna 10 till 20 cell- och genterapiprodukter per ar runt 2025, baserat pa
nuvarande global pipeline och den kliniska framgangen fér dessa produkter. Nya
lakemedel utvecklas av kommersiella aktdrer och inom akademiska institutioner. Bade
Karolinska ATMP-centrum och ATMP-centrum Uppsala bildades for att bem6éta den
stora potential, samt de utmaningar, som implementering av cell- och genterapier
innebar (se QR 6, s. 22).

ATMP-centrum Uppsala (ATMP-U) ar ett samarbete mellan Akademiska sjukhuset,
Region Uppsala och Uppsala universitet och har en samordnande funktion inom
halso- och sjukvarden som syftar till att stodja forskare och sjukvardspersonal i
arbetet med utveckling och implementering av ATMP. Centrumet ar virtuellt och
fungerar som samlingspunkt for de verksamheter som arbetar med ATMP inom
sjukhuset och universitetet samt aven som kontakt for externa parter som exempelvis
tillhandahaller nya ATMP for klinisk behandling. Har samlas alla olika initiativ som

har ATMP som gemensam ndamnare, samt stodfunktioner som kan guida och bista i
utvecklingen eller inférandet av nya ATMP.

“Syftet med ATMP-U ar att sakerstalla att patienter, idag och i
framtiden, far tillgang till lakemedel for avancerad terapi, ATMP.”

Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset var forst i Europa att 2014

behandla cancerpatienter med chimeric antigen receptor (CAR)-T celler, vilket ar

en immunterapi dar patientens egna T-celler utrustas med en CAR-molekyl som
kanner igen ett antigen pa tumdrcellens yta. Forskning kring CAR-T-cellterapier ar
stark an idag och forskare pa Uppsala universitet har dven tagit fram egna CAR-T-
cellsprodukter som utvarderas i klinisk prévning. Vid Akademiska sjukhuset finns
flera vavnadsinrattningar med lang erfarenhet av att hantera celler och vavnader for
transplantation, samt tillverkning av ATMP under sjukhusundantaget.

Karolinska ATMP-centrum (K-ATMP) samordnar den kollektiva styrkan hos Karolinska
Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset, som bada ar internationellt erkdnda for
sin spetskompetens inom forskning och hélso- och sjukvard.

“K-ATMPs mal ar att genom att integrera alla nédvindiga steg i
ATMP-utvecklingen inom centret, avsevirt accelerera translationell
forskning for att tillhandahalla kliniska tillampningar”.

K-ATMP stravar for att bidra till utvecklingen av ATMP-ekosystemet i regionen,
nationellt och internationellt. K-ATMP ar angelagna om att etablera samarbetsavtal
inom forskning och utveckling med industri och denna typ samarbeten ar viktiga
eftersom de kompletterande resurserna inom akademin och industrin kan paskynda



translationell forskning till kliniska tillampningar och slutligen nya
behandlingsalternativ for patienter. K-ATMPs vision ar att bota och lindra imorgon
det ingen kan bota och lindra idag.

Inom K-ATMP ar processutveckling och tillverkning av ATMP en av grundpelarna for
centrets existens. GMP-enheten Vecura vid Karolinska Centrum for Cellterapi (KCC)
erbjuder expertis inom god tillverkningssed (GMP), renrumsarbete, kvalitetsanalys
och regulatoriska frdgor. Kompetens och resurser finns for att utveckla skraddarsydda
produktionsprocesser. Verksamheten ar godkand av Lakemedelsverket for
tillverkning av avancerade terapilakemedel for klinisk prévning och innehar
vavnadsinrattningstillstdnd bade fran Lakemedelsverket och fran Inspektionen for
Vard och Omsorg (IVO) for hantering av celler och vavnader. Vecura producerade
redan 1997 Sveriges forsta genterapilakemedel for klinisk provning samt 2014 de
forsta CAR-T-cellerna som gick till klinisk provning i Europa. Ytterligare en GMP-
facilitet med sarskild fokus pa immunterapi finns Cancer Center Karolinska (CCK) i
Solna.

Ar 2019 invigdes Nordens férsta pre-GMP-enhet vid Karolinska Institutet Campus
Flemingsberg, med fem renrum. Pre-GMP-enheten ar en viktig brygga mellan
forskningslaboratorier och Vecura och har haft en avgérande betydelse for att snabba
pa utvecklingen av tva terapeutiska produkter som idag genomgar klinisk prévning.




Aktivitet och statistik

Stockholm och Uppsala har en mangd initiativinom ATMP som inkluderar:

« Kliniska prévningar med akademiska och kommersiella produkter
« Behandling med kommersiella produkter rekommenderade inom vardprogrammen
+ Produktion av ATMP och behandling under sjukhusundantaget.

SCTMP (n=8) Pa foljande sidor visas en dversikt

fran bade Karolinska ATMP-centrum

och ATMP-centrum Uppsala, samt
bibliometriska analyser som visar pa

ett starkt pre-kliniskt samarbete mellan
larosaten. Det pagar 43 kliniska prévningar
vid Karolinska Universitetssjukhuset och
Akademiska sjukhuset (Figur 1a-c och
2a-c) inom in vivo och ex vivo GTMP
(genterapi medicinska produkter),

In vivo GTMP (n=8)

Ex vivo GTMP (n=13) / sCTMP (somatiska cellterapi medicinska
produkter och TEP (vavnadstekniska
Figur 1a: Férdelning av kliniska prévningar produkter). Prévningarna inkluderar flera
efter typ av ATMP-produkt vid Karolinska sjukdomsomraden, men majoriteten av
Universitetssjukhuset prévningarna ar inom onkologi.
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De 43 padgéende prévningarna inkluderar bade tidig och sen fas och inkluderar bade
akademiskt och féretagsinitierade studier (Figur 3 och 4). Har kan aven tillaggas att
SLU i Uppsala bedriver forskning inom veterinarmedicin dér exempelvis immunterapi
(genterapi) sedan flera ar tillbaka anvéands for att behandla melanom hos hundar (i det
har exemplet, samma behandling som &ven getts till ménniskor, dessa behandlingar
ligger dock under ett annat regelverk &n humanlakemedel) (se QR 7, s. 22).
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Figur 3: Kliniska studier vid Karolinska Universitetssjukhuset i olika faser
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Figur 4: Kliniska studier vid Akademiska sjukhuset i olika faser

ATMP tillverkas dven under sjukhusundantaget vid bade Akademiska sjukhuset och
Karolinska Universitetssjukhuset. Sjukhusundantaget ar ett tillstandspliktigt undantag
i lakemedelslagen som tillater sjukhus att tillverka och behandla med lakemedel for
avancerad terapi (ATMP) som inte (annu) har marknadsgodkénnande (se QR 8, s. 22).
Dessa lakemedel tillverkas specifikt fér varje enskild patient och enbart for ett fatal
patienter per ar.



Akademiska sjukhuset har sedan 2010 ett uppdrag om nationell hégspecialiserad
vard (NHV) for svara brannskador. Akademiskas specialister i brannskadevard
vagleder akutmottagningar i hela landet dygnet runt. Brannskadecentrum ansvarar
for varden i hela processen fran det akuta skedet till rehabilitering och uppféljning,
och omhandertar patienter i alla dldrar som har drabbats av brannskador med
varierande allvarlighetsgrad. For att patienten ska fa basta mojliga vard arbetar flera
olika yrkeskategorier i team och erbjuder behandling, psykosocialt omhéandertagande
och rehabilitering efter brannskador. En av behandlingarna som anvénds fér allvarliga
brannskador ar odlade hudceller, sa kallade keratinocyter. Metoden utvecklades i USA
och férsta behandlingen i Sverige skedde redan under 1980-talet. Sedan ar 2016 sker
tillverkning och behandling med detta lakemedel inom ramen for sjukhusundantaget
och ett femtiotal patienter ar behandlade sen dess (Figur 5).

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 (*

O = NN W b U1 OO N O O O

B Antal patienter Antal celleveranser (tillfallen)

Figur 5: Tillverkning av och behandling med keratinocyter vid Akademiska sjukhuset (*tom maj)

P& Karolinska Universitetssjukhuset har ett 20-tal patienter behandlas under
sjukhusundantaget med terapier som inkluderar orala epitelcellsark, fetala
mesenkymala stamceller for indikationen Osteogenesis Imperfecta och virusspecifika
T-celler. Allogen transplantation kan leda till allvarlig immunférsamring med
T-cellsbrist. Nagot som, i de flesta fall, kan behandlas med antivirala lakemedel.

Ofta nar patienter inte svarar pa konventionell behandling fér dessa infektioner har
patienterna fa behandlingsalternativ kvar och har kan virusspecifika T-celler radda
liv. Karolinska Universitetssjukhuset har tillverkat virusspecifika T-celler for allvarliga
virusinfektioner efter stamcellstransplantation.
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Sveriges kompetensnatverk for CAR-T-celler, SWECARNET, ar ett Oppet motes-
och utbildningsnatverk for nyckelaktérer inom omradet och som arbetar for
dkad kompetens, kunskapsutbyte och standardiserade processer fér behandling
och uppféljning av CAR-T. SWECARNET dokumenterar anvandandet av CAR-T

pa alla kvalificerade universitetskliniker i Sverige (Figur 6). I klinisk rutin har bade
Akademiska sjukhuset Uppsala och Karolinska Universitetssjukhuset behandlat
63% av alla patienter i Sverige och har upparbetat en omfattande erfarenhet

och kompetens fér behandling av patienter med CAR-T inom klinisk praxis. For
CAR-T i klinisk rutin har Akademiska sjukhuset Uppsala behandlat 38 patienter
med fyra olika kommersiella produkter, medan Karolinska Universitetssjukhuset
har behandlat 74 patienter med fem olika kommersiella produkter. Kommersiell
behandling har i Sverige pavisat mycket goda resultat, sannolikt en produkt av
ménga ars erfarenhet av kliniska prévningar med CAR-T, samt en mycket god
nationell dialog kring patientselektionen dar mer erfarna kliniker (via RCCs CAR-T
cellsgrupp och SWECARNET) har kunna dela sin kunskap med resten av landet (se
QR 9 s. 22).

Swedish CAR T/TCR SWECARNET)

treatments:
Now 297 patients

9 Umea (9 infusions)

U la (86 infusi
ppsala (86 infusions) * First SOC Dec 2023- Now 9 patients

) + First ACT 2014 - Now 45 patients
Currently treated nationally; « First SOC Nov 2020 - Now 38 patients
304 infusions (6 RI) - 13 children * First ICT June 2023 - Now 2 patients

Stockholm (91 infusions, 46 manufactured infusions)
» Manufacture CAR T Vecura - 46 GMP products

e First ICT Aug 2019 - Now 17 patients
@ CAT T treatment cent 5 & . 9 b
reatment centre Orebro ® . First SOC Nov 2019 - Now 69 patients, 5 RI

@ Sstandard of Care - SOC + Upcoming treatment center
Academic Clinical Trial - ACT L
@ Industry Clinical Trial - ICT  Gothenburg (33 infusions) & % Linkdping (20 infusions)
GMP manufacture + First SOC Oct 2020 - Now 26 patients ; E!rSt SOC Jan 2020 - Now 18 patients
. « First ICT Oct 2022 - Now 5 patients, 1 RI » FirstICT Apr 2023 - Now 2 patients
@ Compasionate Use - CUP « First CUP Feb 2024 - Now 1 patient
RI = Reinfusion % Lund (65 infusions)

« First SOC Jan 2020 - Now 60 patients

* First ICT Nov 2021 - Now 5 patients
Data from SWECARNET updated September 8th 2025

Figur 6: Antal patienter som behandlats i Sverige med CAR-T eller TCRs
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Tillverkningsenheten Vecura vid Karolinska centrum for cellterapi har en betydande
erfarenhet och kompetens inom tillverkning av ATMP. Vecura har tillverkat 192
batcher, 91 doseringar av 54 olika produkter som lett till att 761 (tillverkning och
beredning), patienter har behandlats. Raknar man dven med de 12 importerna

fran tredjeland s& ar det 909 patienter som behandlats med ATMP fran Vecura
(tillverkning, beredning och import). (Figur 7).

192 91

Batcher Dosberedning

|

Behandlade patienter:

761 909

- . . Q900
Tillverkning & beredning o oaoO Tillverkning, beredning & import

Figur 7: Tillverkning pa Vecura vid Karolinska centrum fér cellterapi

Produkterna tillverkade pa Vecura kan delas in i 7 olika ATMP-klasser (Figur 8)
som visar det breda spektrumet av kompetens som Vecura har upparbetat med 30
ars erfarenhet av tillverkning av ATMP. Majoriteten av produkterna anvands inom
Sverige, men de exporteras ocksa till 11 lander (Figur 9); Vecura exporterar darfor
lakemedel utanfor Sverige.

Annan
sCTMP
Tissue Engineered Products (TEP)
Ex vivo GTMP 54 oIika
produkter
In vivo GTMP —
17% Profylaktiskt vaccin

Terapivaccin

Figur 8: Produkter tillverkade pa Vecura indelade i ATMP-klass
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Figur 9: Mottagarldnder for Vecuras prévningslakemedel

Forskning inom cell- och
genterapiomradet

For att vidare visa omfanget av forskningen vid Karolinska Institutet, Karolinska
Universitetssjukhuset, Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset utférde
biblioteket vid Karolinska Institutet ett antal analyser i syfte att visa pa den prekliniska
aktiviteten och bredden av samarbetsprojekt. Bada larosaten har mycket hog aktivitet
matt i antal publikationer inom ATMP (se beskrivning i metoder) (Figur 10a-d).
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Publikationer per ar (1995 - 2024)
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Figur 10a: Cell- och genterapipublikationer pa Karolinska Institutet och Karolinska Universitetssjukhuset
per ar
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Figur 10b: Kumulativt cell- och genterapipublikationer pa Karolinska Institutet och Karolinska
Universitetssjukhuset
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Publikationer per ar (1995 - 2024)
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Figur 10c: Cell- och genterapipublikationer pa Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset per ar
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Figur 10d: Kumulativt cell- och genterapipublikationer pa Uppsala universitet och Akademiska sjukhuset



En MeSH (Medical Subject Headings) analys pa nyckeltermer inom cell- och
genterapier visar en omfattande bredd av forskningsomraden pa bada larosaten
(Figur 11a-b). Det &r hdg forskningsaktivitet inom inducerade pluripotenta stamceller
(iPSC), mesenkymala stamceller (MSC) och neuronala/hematopoetiska stamceller

pa bada larosaten. Forskningen pa Karolinska Institutet inkluderar ett brett
forskningsomréde och vid Uppsala universitet ar det stort fokus pa glioblastom och
neoplasi i hjarnan. Vidare visar analyserna att forskning pa ett omrade ofta ar knuten
till forskning pé ett eller flera omraden, som till exempel sambandet mellan forskning
pa glioblastom och neoplasier i Uppsala och MSC och MSC-transplantation pa
Karolinska Institutet.
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Figur 11a: MeSH network Karolinska 2020-2024. 124 termer &r inkluderade (termer med minst 3
publikationer). MeSH termer som anvénds i denna analys &r fran MEDLINE®/PubMed®, a database
of the U.S. National Library of Medicine. Breda linjer mellan MeSH termer visar pa stérre sammanhang
mellan termerna i publikationer.
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Figur 11b: MeSH network Uppsala 2020-2024. 85 termer &r inkluderade (termer med minst 2
publikationer). MeSH termer som anvénds i denna analys &r frin MEDLINE®/PubMed®), a database of
the U.S. National Library of Medicine. Breda linjer mellan MeSH termer visar pa stérre sammanhang
mellan termerna i publikationer.

Samarbete sker inom flera forskningsomraden, definierad av MeSH termer,

mellan Karolinska Institutet, Karolinska Universitetssjukhuset, Uppsala universitet
och Akademiska sjukhuset enligt en analys for sampublikationer (Figur 12).
Samarbetsomraden med flest gemensamma publikationer &r hematopoetisk
stamcellstransplantation, neuronala stamceller och meschenkymala stamceller.
Karolinska Institutet har ett betydande internationellt ndtverk inom pre-klinisk
forskning med sampublikationer dver hela varlden (Figur 13). Inom Sverige ar det ett
omfattande samarbete med Scilife Lab, Uppsala universitet, Lunds universitet och
KTH. Andra stora samarbetsinstitutioner inkluderar Helsingfors universitet, INSERM,
KU Leuven, University of Cambridge och Harvard. Det saknas licens for att gora
liknande analyser fér Uppsala, men Uppsala har starkt samarbete med bland andra
Baylor College of Medicine och Oslo universitetssjukhus.
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Figur 13: MeSH network for samarbeten fér Karolinska 2020-2024. 104 organisationer &r inkluderade
(organisationer med minst 5 publikationer). Linjer (samarbeten) visas mellan organisationer med minst
1 sampublikation. Breda linjer mellan MeSH termer visar pa stérre sammanhang mellan termerna i
publikationer.

Kliniska provningar inom
ATMP

Det har lange varnats fér att antalet kliniska prévningar gar ned och att Sverige och
Europa maste verka for att 6ka dessa. 2019 publicerade Alliance for Regenerative
Medicine en rapport, (se QR 10, s. 22) dar man kunde |dsa att Sverige endast hade
initierat 17 kliniska prévningar inom ATMP under perioden 2014-2019 och dér UK lag
i topp med 112. Det &r tveksamt om dessa siffror stammer for Sveriges del da vi vid
den tiden inte hade ndgon nationell struktur for att samla in dessa pa ett samordnat
satt. Den VINNOVA-finansierade Innovationsmiljon ATMP 2030 etablerade ett
nationellt natverk med ATMP-centrum fran Sveriges alla universitetssjukhusregioner
och det ar den funktionen som idag bland annat samlar in data 6ver pagaende
ATMP-studier i Sverige. Listan éver Sveriges kliniska ATMP-studier publiceras pa
ATMP Swedens hemsida (se QR 11, s. 22) och uppdateras halvarsvis.

Ett alternativt och mer uppdaterat sett att analysera kliniska studier inom ATMP
visar att Stockholm — Uppsalaregionen tillsammans i nuldget har 43 pagaende
kliniska studier inom ATMP och med en befolkning pa 2,88 miljoner i Stockholm-
Uppsalaregionen (se QR 12, s. 22) blir det ca 1,0 studier per 100 000 invanare. Detta
kan jamféras med Storbritannien som i december 2023 rapporterade (se QR 13, s. 22)
175 pagéende kliniska ATMP-studier och med en befolkning om 68,35 miljoner (se
QR 14, s. 22)blir det ca. 0,25 studier per 100 000 invanare. Kliniska prévningar inom
ATMP féljer alltsé inte den nedatgaende trenden och dessutom ligger Stockholm —
Uppsalaregionen mycket bra till och Stockholm-Uppsalaregionen ar saledes ledande
inom kliniska ATMP prévningar.



Mer om oss

Karolinska ATMP-centrum

Kontakt: atmp-centrum.karolinska@regionstockholm.se
Karolinska ATMP-centrum | Karolinska Universitetssjukhuset (se QR 15, s. 22)
Karolinska ATMP-centrum | Karolinska Institutet (se QR 16, s. 22)

ATMP-centrum Uppsala

Kontakt: ATMP@akademiska.se
ATMP-centrum | Akademiska (se QR 17, s. 22)

Bibliometri -
Metod och data

Analysen baseras pa en sokning av publikationer inom cell- och genterapi

genomférd i den medicinska databasen PubMed begrénsat till indexet Medline.
Publikationsmangden har begransats till originalartiklar och Gversiktsartiklar (reviews).
Adresserna pa publikationerna har anvants for att begransa till publikationer skrivna
av forskare vid Karolinska Institutet inklusive Karolinska Universitetssjukhuset

och andra affilierade sjukhus/enheter inom Region Stockholm. Data fér Uppsala
universitet har pd samma satt identifierats via adresserna och inkluderar Akademiska
sjukhuset. Resultat avseende antal publikationer har begransats till 1995-2024.
Né&tverk &r begransade till 2020-2024. Fér sampubliceringsnatverk har databasen Web
of Science anvants. Resultaten togs fram i april-maj 2025.

Resultaten visade en generell nedgang av publikationer efter 2021. Denna nedgang
har troligen paverkats av en férandring av hantering av Medical Subject Headings
(MeSH) i PubMed. Sékningen som gjorts ar baserad pa MeSH-termer. 2022 6vergick
PubMed till att indexera MeSH-termer med en maskininlarningsmodell istéllet for som
tidigare, manuell indexering. Detta implementerades frén och med 2022 dver hela
databasen. Det har orsakat att publikationerna i PubMed/MEDLINE har indexerats
med farre MeSH-termer i genomsnitt. Sannolikt har det paverkar resultaten efter 2021
och de trendbrott som syns i resultaten for dessa ar skall tolkas med forsiktighet. En
ny modell av MeSH-indexering togs i bruk 2024 och det &r annu inte kant hur den
paverkar utsékningar. Féljande MeSH termer anvandes for bibliometriska analyser:
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(“cell and tissue based therapy”[MeSH Major Topic:noexp] OR
“cell transplantation”[MeSH Major Topic:noexp] OR

« “stem cell transplantation”[MeSH Major Topic:noexp] OR

+ “cord blood stem cell transplantation“[MeSH Major Topic] OR

+ “mesenchymal stem cell transplantation”[MeSH Major Topic] OR

+ “immunotherapy, adoptive”[MeSH Major Topic] OR

« “immunosuppression therapy”[MeSH Major Topic] OR

+ "oncolytic virotherapy“[MeSH Major Topic] OR

« "“cell engineering”[MeSH Major Topic] OR

+ "tissue engineering”[MeSH Major Topic] OR

« “stem cell research”[MeSH Major Topic] OR

+ "genetic techniques”’[MeSH Major Topic:noexp] OR

+ “cellular reprogramming techniques”[MeSH Major Topic:noexp] OR
+ “gene targeting”[MeSH Major Topic:noexp] OR

+ "gene transfer techniques”[MeSH Major Topic:noexp] OR
+ "genetic engineering”[MeSH Major Topic:noexp] OR
 "genetic therapy”[MeSH Major Topic] OR

+ “stem cells"[MeSH Major Topic] OR

+ "genetic vectors"[MeSH Major Topic] OR

+ “lymphocytes, tumor infiltrating”[MeSH Major Topic] OR
+ “receptors, chimeric antigen"[MeSH Major Topic] OR

+ "gene editing”[MeSH Major Topic])

Exklusivitet av data och analyser bibliometri

Vissa data som ingar har ar hamtade fran © Web of Science 2025 fran Clarivate
Analytics (UK) Ltd. med ensamrétt. Ingen del av detta material far reproduceras,
lagras i ett hamtningssystem eller 6verforas i ndgon form eller pa nagot satt,
inklusive elektroniskt, mekaniskt, fotografiskt, magnetiskt eller annat satt, utan
uttryckligt tillstand fran Karolinska Institutets universitetsbibliotek.

Vissa data i denna analys kommer ocksa fran MEDLINE®/PubMed®, en databas
fran U.S. National Library of Medicine. NLM forsakrar att dess data har formulerats
med en rimlig noggrannhetsstandard. Férutom denna forsékran lamnar NLM inga
utfastelser eller garantier, varken uttryckliga eller underférstadda. Detta inkluderar,
men &r inte begransat till, alla underforstadda garantier om séljbarhet eller
lamplighet fér ett visst &ndamal, med avseende pa NLM-data, och NLM fransager
sig uttryckligen alla sddana garantier och utféastelser.

Genererad av KI bibliometrigruppen. Contact: kib@ki.se
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Har hittar du QR-koder till rapporter, kéllor och interaktiva resurser som namns i
materialet. Skanna med mobilens kamera for att 6ppna lanken.
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