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Forord

Regeringsuppdraget har genomforts i ett nara samarbete med NorthX Biologics, som
pa ett transparent och éppenhjartigt satt har delat féretagets och innovationshubbens
utveckling under etableringsfasen. Vinnova vill tacka for ett gott samarbete.

Vi hoppas att innovationshubben ska fortsatta att vara en 6ppen samverkansmiljé dar
olika typer av innovationsprojekt kan erbjudas stdd i form av tillgang till infrastruktur och
utbildning. Att knyta samman forskning och produktion i industriell skala och fungera
som en plattform dar sma och medelstora féretag, universitet och hégskolor kan métas,
mojliggdr synergier och larande som kan bidra till att nya effektiva biologiska lakemedel
nar patienterna tidigare.

Vinnova ser fram emot ett 6kat nordiskt och europeiskt samarbete dar hubben kan
bidra till utveckling av gemensamma strategier for bland annat koordinering av olika
kapaciteter, trygga kompetensforsorjning, och sakerstalla tillférsel av
forbrukningsmaterial.

Vinnova i december 2023

Anna Tegnesj6
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Sammanfattning

| oktober 2021 gav Regeringen Vinnova uppdraget att etablera en innovationshubb for
produktion av avancerade lakemedel sasom cell- och genterapier och vacciner
(N2021/02613). Innovationshubben ska erbjuda sméa och medelstora féretag,
universitet och hégskolor méjligheter till testning och driftsattningsférsok i industriell
miljé. Miljon ska praglas av samverkan dar kunderna far tillgang till kompetens och
vagledning under arbetet.

En forvantan finns att infrastruktursatsningen ska starka den svenska life science-
sektorn och bidra till naringslivets konkurrenskraft.

Etableringen har skett hos NorthX Biologics (NorthX), dar Vinnova har haft en
betydande roll i arbetet med att vagleda och sakerstalla genomférandet.
Innovationshubben har upprattats genom att férbattra delvis befintlig infrastruktur,
investera i ny utrustning, samt utveckla och implementera processer specifikt
anpassade for att mota kundbehovet gallande tillverkning och analys av vaccin och
andra produkter avsedda foér [kemedelsutveckling.

Sveriges férutsattningar for att vara sjalvférsérjande vad géaller produktion av vacciner
och andra avancerade lakemedel har 6kat avsevart i och med denna
infrastruktursatsning. Innovationshubben hos NorthX har i dag egen kapacitet for
storskalig produktion av samtliga vaccinkomponenter som anvandes under covid-19-
pandemin till exempel. Formagan att tillverka mRNA-baserade terapier som tidigare
varit begransad ar i och med denna satsning tillgodosedd. Sveriges beredskap infor
kommande pandemier har starkts, och skapar tillsammans med andra befintliga och
framvaxande infrastrukturer for produktion av avancerade terapier maojligheter for okat
samarbete i Norden och évriga Europa.
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1 Bakgrund

1.1 Forutsattningar i Sverige

Avancerade cell- och genterapier liksom mRNA-vacciner har fram tills i dag inte
producerats kommersiellt i Sverige. Méjlighet till skalbarhet, processutveckling, och
anpassning till nya kvalitets- och analyskrav har varit begransade. En utdkad kapacitet
och kapabilitet inom Fol och tillverkning i nara samverkan med naringsliv och akademi
skulle bidra till att 6ka Sveriges konkurrenskraft och sdkerstalla framtida tillgang till
dessa lakemedel.

Behovet av att snabbt utveckla och tillverka dessa vacciner har blottlagt sarbarheter
inklusive en global brist pa samordnade produktionsanlaggningar och en komplex
internationell leveranskedja som, nar den pressas, kan leda till brist pa ravaror och
forbrukningsvaror. Dessa slutsatser dras bland annat i Vinnovas rapport fran uppdraget
om en gemensam nordisk studie av potentialen for nordiskt samarbete inom innovation,
utveckling och produktion av vacciner (N2022/00310).

1.2 Uppdraget

Foéreliggande uppdrag omfattar etablering av en innovationshubb fér produktion av
vacciner och andra avancerade lakemedel (N2021/02613). Innovationshubben ska
erbjuda sma och medelstora féretag, universitet och hégskolor méjligheter att utveckla
och anpassa produktionsprocesser for storskalig tillverkning. Miljon ska praglas av
samverkan dar kunderna far tillgang till kunskap och kompetens under
utvecklingsarbetet. Hubben ska samverka med befintliga infrastrukturer och fungera
som ett naturligt nasta steg nar forskning ska éverforas till industriell produktion.

Satsningen pa infrastruktur ska attrahera kapital och expertkompetens och méjliggéra
for svenska foretag att fortsatta utveckla sin verksamhet i Sverige, och darmed starka
naringslivets konkurrenskraft.

Okad kapacitet for produktion av biologiska lakemedel och vaccin ska stéarka
beredskapen vid kommande pandemier, saval nationellt som inom Europa, och kan
bidra till nordiskt samarbete avseende vaccintillverkning och materialtillforsel.
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2 Etablering av innovationshubben

2.1 Genomforande

2.1.1 Vinnovas roll vid genomforandet

Vinnova har finansierat ett projekt dar NorthX Biologics (NorthX) ansdkte om att
etablera en innovationshubb for produktion av vaccin och andra avancerade lakemedel.
Under etableringsfasen har Vinnova haft regelbundna samtal och bistatt med
vagledning, samt foljt utvecklingen via lagesrapporter. Sarskilda anstrangningar har
gjorts for att tillse att innovationshubben ska vara 6ppen och tillganglig ocksa for
innovationsprojekt som drivs av universitet och hégskolor, och att NorthX arbetar aktivt
med att framja dialogen med befintliga och framvaxande infrastrukturer i ekosystemet.

2.1.2 NorthX genomforande av projektet

Inledningsvis genomférdes en anpassning av lokalerna i anldggningen i Matfors for att
skapa en yta for utveckling och samarbeten. Denna yta utgér lanken mellan innovation
och GMP-tillverkning och fyller ett grundldggande behov. Ytan anvands aven for
praktiska utbildningar dar kunden kan medverka under vissa delar av
utvecklingsarbetet. En ombyggnation av befintliga lokaler som tidigare anvants for
GMP-klassad tillverkning gjordes for att mojliggéra process- och analysutveckling.
Utrustning lampad for tillverkning enligt GMP-standard har képts in och validerats pa
plats i lokalerna.

Under projektets gang har tva stérre omorganisationer skett inom NorthX for att battre
mota kundernas behov. Insikten att behov av stdd ofta ar relativt omfattande har
medfort att verksamheten i innovationshubben leds av den ordinarie ledningsgruppen
hos NorthX.

Vinnova beviljades en férlangning av uppdraget delvis pa grund av langa leveranstider
for utrustning som bestallts, och darmed lag upparbetningstakt av bidragsmedel
(KN2023/01983). En forklaring till detta ar att projektet genomférdes under covid-19-
pandemin. Nar nya méjligheter ppnade sig for expansion inom cellterapi och en
breddning av innovationshubbens erbjudande, gjordes bedémningen att det fanns skal
att ansdka om en férlangning. | juni 2023 bildade NorthX en allians med Mendus for att
bygga upp tillverkningskapacitet for cellterapi i Sverige, samarbetsprojektet ar dock inte
kopplat till denna infrastruktursatsning.

I juli 2023 forvarvade NorthX en enhet avsedd for tillverkning av material for kliniska
prévningar fran Stockholmsbaserade Valneva Sweden. Innovationshubben utgoérs i dag
av anlaggningen i Matfors och den nyligen forvarvade enheten i Stockholm. Férvarvet
har gett ett tillskott inom framfor allt odling av mammalieceller och darigenom
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mojliggjort utvecklingen av virusbaserade terapier och antikroppar. Detta kompletterar
de mikrobiella expressionssystem som ligger till grund for verksamheten i Matfors.

2.2 Resultat

2.21 Erbjudande

Innovationshubben kan dverbrygga gapet mellan preklinisk och klinisk utveckling sa att
kliniskt prévningsmaterial for avancerade terapier kan utvecklas vidare och produceras i
GMP-klassad miljé inom samma verksamhet. Mojligheten finns ockséa att dverféra
tillverkningsprocesser som har utvecklats utanfér hubben och skala upp demi
industriell milj6 i innovationshubben, samarbetet med Cytiva Testa Center ar ett
exempel pa detta arbetssatt.

Tillsammans kan anldggningarna erbjuda en bred kompetens inom tillverkning av
biologiska lakemedel, 30-ars erfarenhet inom GMP, och erfarenhet bade fran klinisk-
och kommersiell tillverkning. NorthX har tillverkat tva olika vacciner mot covid-19 som
ar godkanda av EMA, detta gor NorthX och innovationshubben till en viktig resurs vid
kommande pandemier.

Infrastruktursatsningen har majliggjort en generell 6kning av kapaciteten hos NorthX
och innovationshubben. Innovationshubben méter nya tekniska krav och stédjer
utveckling av nya modaliteter som terapeutiskt mRNA, icke-virala leveransvektorer,
oligonukleotider, lipidleveranssystem, och icke virala vaccinplattformar. Kapaciteten att
arbeta med nedstroms tekniker sdsom rening med kromatografi och filtrering har ocksa
Okat avsevart genom denna investering.

Anlaggningen i Matfors kan med den nya kapaciteten sjalvstandigt tillverka merparten
av de vacciner (mRNA, pDNA, proteinbaserade produkter) som producerades for att
mota behoven under covid-19-pandemin.

Vid enheten i Stockholm har man under de senaste tio aren framgangsrikt arbetat med
utveckling av forbattrade tillverkningsprocesser for poliovaccin, virala vektorer for
cancervaccin, och inaktiverat helvirus covid-19-vaccin. | Stockholm finns ocksa
mojlighet att arbeta med biosakerhetsklassade produkter och terapier i skyddsniva
BSL-3, detta kan vara avgorande for att kunna agera snabbt vid nasta pandemi.

Med stdd av resurser och kompetens inom samverkansmiljéon kan kunder utveckla nya
typer av proteinbaserade biologiska produkter, och producera (helcellsbaserade och
virala vektorbaserade) vacciner enligt GMP-standard.

2.2.2 Affarsmodell for langsiktig hallbarhet

Innovationshubbens erbjudande vander sig i forsta hand till sma féretag, universitet och
hdgskolor som har utvecklat och testat sin tillverkningsprocess utanfér hubben (hos ett
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mindre CDMO eller hos Testa Center till exempel) och behdver ta nasta steg for att
anpassa processen till GMP-krav och tillverka i storre skala. Dessa kunder har ofta
extern finansiering som mojliggor fortsatt utveckling av innovationsprojektet. NorthX
erbjuder dessa kunder ett “innovationsspar” och debiterar enligt modellen fee-for-
service. Extra stdd i form av utbildning kan erbjudas under utvecklingsarbetet.
Prissattningen for projekten i tidig fas ar marknadsmassig och omfattar arbetstimmar,
material, och i férekommande fall analystjanster.

Vid samarbeten om projekt som ar i senare klinisk fas debiteras kunder enligt
kommersiella villkor med en stérre marginal jamfért med projekten i “innovationssparet”.

For att bredda erbjudandet underséks mojligheterna att i framtiden aven tillhandahalla
utbildning i bioprocess och GMP i form av seminarier och praktiska utbildningar.
Genom att engagera experter i natverket som bidrar med kompetensutveckling kan
hubbens férmaga att stédja innovativa projekt och féretag oka ytterligare.

2.2.3 Samarbeten

Att vagleda och utbilda omogna bolag och innovationsprojekt &r en central uppgift for
innovationshubben. Under etableringsfasen har NorthX erbjudit utbildning och olika
typer av méten for att dela kunskap och skapa nya samarbeten. Flera
utvecklingssamarbeten med kunder fran bade akademin och industrin har inletts under
perioden, till exempel:

LaScaRNA (Large Scale Production of mMRNA for Therapeutic Applications). Ett
Vinnovafinansierat projekt med syfte att etablera mRNA-produktion pa tre nivaer; i) for
forskningsandamal vid pre-GMP anlaggningen vid Karolinska Institutet (KI), ii)
produktion i pilotskala vid Vecura vid Karolinska Universitetssjukhuset och iii) storskalig
tillverkning vid NorthX Biologics. Andra aktorer i projektet ar Cytiva Sweden AB och
Testa Center.

NucleoDry NucleoDry ar ett Vinnovafinansierat konsortium med expertis som stracker
sig fran genterapiutveckling och forskning (VIVAC-gruppen, Kl via sjukhuspraktik och
GMP-anpassning (Vecura) och formuleringsutveckling och optimering (RISE) till GMP-
tillverkning och uppskalning (NorthX).

AdBIOPRO (Advanced BioProduction) ar ett Vinnovafinansierat kompetenscentrum vid
Kungliga Tekniska Hogskolan, som syftar till att utveckla konkurrenskraftig teknik for
bioproduktion, med fokus pa paradigmskiftet mot kontinuerliga processer for
biofarmaceutiska lakemedel och pa tillverkning av framvaxande potenta terapeutiska
produkter som rekombinanta virusvektorer och cellprodukter.

NorthX deltar aven i ett stérre samarbete med syfte att utveckla ett nytt oralt
koleravaccin. Arbetet leds av International Vaccin Institute (IVI), deltar gér ocksa
Gotavax och RISE.
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2.2.4 Ekosystemet och internationell attraktionskraft

Innovationshubben skapar tillsammans med Testa Center — regeringens satsning i
samarbete med Cytiva — en lank mellan utveckling och produktion av vaccin och andra
avancerade lakemedel, och mdjliggoér for svenska féretag att fortsatta utveckla sin
verksamhet i Sverige. Denna mdjlighet har tidigare varit begransad.

| ett ekosystem dar parterna (infrastrukturer, industri, universitet och hégskolor, vard
och patientorganisationer) samverkar skapas nya mojligheter for synergier och
forbattrad medicinsk behandling som starker Sveriges konkurrenskraft.
Innovationshubben framjar samverkan genom att tillféra kompetens och kapacitet for
storskalig produktion, och stddjer darmed den svenska life science-sektorn. For att
akademisk forskning ska kunna tas till industriell produktion blir det viktigt att
sakerstalla att innovationshubben ar 6ppen och tillganglig ocksa for innovationsprojekt
som drivs av universitet och hdgskolor.

| februari 2022 gav Nordiska ministerradet ett gemensamt uppdrag till Statens Serum
Institut (Danmark), Business Finland (Finland), Landas EHF (Island), Innovasjon Norge
(Norge) och Vinnova (Sverige) om att genomféra en gemensam studie om potentialen
for dmsesidig nytta av nordiskt samarbete inom innovation, utveckling och produktion
av vacciner (N2022/00310). | rapporten dras slutsatsen att en samordning om en
gemensam strategi for vaccinutveckling kan minska ineffektivitet och redundans, 6ka
robusta leverans- och produktionskedjor och anvanda omraden med kompletterande
styrka skulle kunna stddja det évergripande malet om ett starkare nordiskt bidrag till
Europas resiliens.

NorthX ambition att utveckla ett nordiskt samarbete inom omradet ar stor. Vid den
officiella invigningen av innovationshubben i september 2023 fordes diskussioner om
framtida samarbeten med bland andra danska Cellarator och Oslo University Hospital
ATMP Center.

Investering i infrastruktur vantas attrahera kompetens och kapital till Sverige.
Tillsammans med ett framvaxande innovationskluster med navet i CCRM Nordic och ett
starkt stdd fran industrin, skapas goda méjligheter for tillvaxtbolag, universitet och
hdgskolor att fa praktisk kunskap om utveckling av processer for industriell tillverkning
(KN2023-02557). Férmaga att attrahera personer med expertkompetens till
innovationshubben och ekosystemet blir avgdrande for att na framgang i detta.

Innovations- och produktionskapaciteten ar alltjiamt beroende av tillférsel av vissa
ravaror och férbrukningsmaterial, samt manga internationella underleverantorer.
Darmed ar ett europeiskt samarbete om férsérjning mycket angelaget och kritiskt for att
Sverige ska kunna sakerstalla och vidareutveckla sin kapacitet inom omradet.
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3 Ekonomisk redovisning

NorthX Biologics (NorthX) har finansierats med 50 miljoner kronor for att etablera en
innovationshubb for produktion av avancerade lakemedel sasom cell- och genterapier
och vacciner. Under 2021 erhéll NorthX 14 miljoner kronor for budgetaret 2021.
Resterande 36 miljoner kronor betalades ut 2022.

Projektets totala omfattning ar 111,4 miljoner kronor, dar kostnaderna ar férdelade
enligt tabell 1. NorthX har sjalva bidragit med 61,4 miljoner kronor till projektet. LAnga
leveranstider har resulterat i att investeringen ar delvis bokférd vid slutrapportering den
29 september 2023. En faktura om 4,1 miljoner kronor vantas inkomma fére slutet av

2023.

Anlaggning Utfall (miljoner kr) Vinnova (miljoner kr)
Matfors 69,3

Matfors 4.1*

Stockholm 38,0

Totalt utfall 111,4 50

Tabell 1. Projektets utfall

* Inte fakturerad

| tabell 2 beskrivs vilka dokument som bifogas redovisningen.

Utlatande Bilaga Anlaggning
Revisorsintyg 1 Matfors
Varderingsutlatande 2 Stockholm

Tabell 2. Bilagor
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