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Sammanfattning

| februari 2012 meddelade AstraZeneca att man avsag att lagga ner forsknings- och
utvecklingsverksamheten i Sodertélje, detta endast tva ar efter motsvarande beslut for
Lund, dven om en del av Lunds verksamhet flyttades till MéIndal. 1 foreliggande
studie beskrivs AstraZenecas betydelse fér Sverige och svensk Life Science industri.
Aven den strukturomvandling som pagar for de globala lakemedelsholagen och som
ar orsak till AstraZenecas och Pfizers beslut skildras. Dessutom redovisas infor-
mation om hela den svenska Life Science industrins struktur och utveckling samt ges
en beskrivning av olika aktOrer i innovationssystemet for Life Science och deras
inbordes roller.

AstraZenecas och Life Science industrins betydelse for Sverige

Life Science industrin utvecklar produkter som oftast har ett mycket hogt foradlings-
varde. Foretagen star for en omfattande export, stora FoU-investeringar och manga
kunskapsintensiva arbetstillfallen. Sa mycket som 20 procent av alla forskarutbildade i
naringslivet finns i lakemedelsindustrin, i sérklass den storsta andelen av alla branscher,
och nastan var tionde anstélld i Life Science industrin &r forskarutbildad. AstraZenecas
bidrag &r narmare 80 procent av lakemedelsexporten, sannolikt runt 6 procent av
naringslivets totala FoU-investeringar, 18 procent av de anstallda i Life Science
industrin och en stor del av arbetstillfallena for forskarutbildade i industrin.

Life Science industrin i Sverige karaktériseras av:

* Omfattande export
- Lakemedel 58 Mdr kr
- Medicinteknik 18,8 Mdr kr

* Produkter med ett hogt foradlingsvarde

» Manga kunskapsintensiva arbetstillfallen
- 42 000 anstallda i foretag med sin kdrnkompetens inom Life Science
- Totalt ca 3 200 forskarutbildade i Life Science industrin (9 procent)
- L&kemedel: 20 procent av néringslivets forskarutbildade

» Manga anstallda i tillverkning

» Stora FoU-investeringar
- L&kemedel 6,3 Mdr kr: 8 procent naringslivets totala FoU

AstraZenecas roll inom svensk Life Science

Under en lang féljd av ar expanderade AstraZeneca och utgjorde en viktig och vaxande
arbetsgivare inom Life Science for de som examinerades fran relevanta utbildningar.
Manga av de som anstéllts har haft mojlighet att stanna inom foretaget vilket inneburit
ringa dynamik mellan AstraZeneca och resten av Life Science industrin. Detta har dock
andrats pa senare ar da AstraZeneca sedan 2004 minskat antalet anstallda. Life Science



industrin har i storre utstrackning praglats av alumni fran Pharmacia-bolagen da det
forekommit storre fluktuationer i antal anstallda inom dessa, liksom &ndrade
agarforhallanden, vilket i perioder lett till att anstallda sokt sig till andra arbetsgivare.

AstraZeneca har haft omfattande samarbete med akademisk forskning och knutit
forskare till foretaget, t.ex. for att bidra med bedémningar om foretagets projektportfol;.
Samarbetena med akademi i Sverige har lett till ett flertal storsaljande ldkemedel som
t.ex. de tidiga exemplen Xylocain och Losec. Samarbetena har lett till ett 6msesidigt
larande mellan forskarna och foretaget. Ett flertal forskare, anstéllda av AstraZeneca har
haft mojlighet att fortsatta att bedriva viss akademisk forskning genom att pa deltid vara
knuten till ett larosate. En viktig kélla till kunskap om industriella processer minskar i
akademi beroende pa nedlaggningarna i Lund och Sodertélje. AstraZeneca har dessutom
bidragit i flera grundutbildningar och i forskarutbildning, vilket ocksa kan forutses
minska.

Nar det galler hur beslutet paverkar sysselsattningen i Life Science industrin s& innebar
nedskarningen i Sodertélje, och den tidigare i Lund, att fler an 2000 arbetstillfallen vid
AstraZeneca forsvinner. Forutom de som drabbas direkt av nedldggningarna finns
manga konsulter, bemanningsforetag och underleverantorer inom Life Science som
kommer att tvingas foréndra, eller minska sin verksamhet som ett resultat av neddrag-
ningen. Samtidigt kommer kompetent arbetskraft att frigéras for anstéllning i andra Life
Science foretag eller andra branscher. Aven om det finns méanga féretag inom Life
Science som véxer sa befinner sig inte Life Science industrin i den expansionsfas som
den gjorde da Pharmacias omstrukturering dgde rum, vilket gor det svarare for industrin
att fanga upp de som fristélls. Dessutom fortsatte de flesta fran Pharmacia att arbeta i de
bolag som bildades av de hela affarsenheter som saldes ut. Nar det galler Sodertalje
finns i jamforelse med Lund inte heller lika manga stora bolag inom Life Science i
narregionen. En del av de som fristélldes i Lund arbetar idag i Danmark. Pa langre sikt
kan utvecklingen ocksa paverkas av en forandrad attityd till arbetsmarknaden inom Life
Science. Om den borjar ses som osaker sa forlorar den en del av sin attraktivitet.

AstraZenecas roll som formell samarbetspart med andra lakemedelsutvecklande foretag
i Sverige har inte varit omfattande. Fa avtal har funnits mellan AstraZeneca och svenska
foretag som utvecklar lakemedel och fa avknoppningar av verksamhet fran AstraZeneca
har skett. Tre verksamheter har utvecklats inom AstraZeneca i Sverige som sedan
beddmts inte hora till kdrnverksamheten och darfor knoppats av och blivit nya foretag.
AstraZeneca AB har till skillnad fran Pharmacia, haft ett tydligt fokus pa utveckling av
nya lakemedel. Vid sidan om AstraZeneca AB har koncernen haft verksamhet inom
medicinteknik vid dotterbolaget Astra Tech AB, som nu avyttrats. Pharmacia verkade
inom saval lakemedelsutveckling, medicinteknik som utrustning for bioteknisk
forskning, utveckling och produktion. Prioriteringen mellan verksamhetsomraden inom
Pharmacia varierade dver tid vilket ledde till en del tidiga avknoppningar. Det fanns
ocksa ett tillatande innovationsklimat inom Pharmacia som gjorde det mojligt att i viss
utstrédckning starta och driva hégriskprojekt som kunde ligga vid sidan om utpekad
karnverksamhet. Huruvida projekt knoppas av eller inte beror alltid pa en affarsméssig



bedémning av nyttan. Ledningen inom Pharmacia deklarerade under en period 6ppet att
“det ar battre att 4ga en liten del av nagot som blir nagot an 100% av nagot som ligger i
byraladan”.

Intrycket fran analysen av AstraZenecas vetenskapliga publicering ar att samarbetet
mellan FoU-enheterna varit litet. De svenska enheterna har haft ett mer omfattande
samarbete med akademi &n FoU-enheterna i USA och Storbritannien, matt i veten-
skaplig publicering. De svenska enheternas akademisamarbete har varit fokuserat pa
svenska larosédten. Kunskapen om vad de svenska akademisamarbetena bidrar med kan
behodva spridas till andra AstraZeneca-enheter. Akademi som vill fortsatta samarbetet
med AstraZeneca kan darfor behdva utveckla sina natverk med kvarvarande enheter.

Exporten kommer inte att paverkas av de aviserade besluten. FoU-investeringarna som
AstraZeneca gor i Sverige kommer daremot sannolikt att minska med ungefar en
tredjedel.

AstraZenecas nedskarningar ar en del av en global strukturomvandling inom lake-
medelsindustrin och beslutet har valdigt lite samband med forutsattningarna for Life
Science verksamhet i Sverige. AstraZeneca har i sin omstrukturering lagt ner FoU-
enheter i Kanada, USA och Storbritannien férutom Sverige. Fordndringarna géller
utvalda terapiomraden inom vilka man nu provar nya arbetssatt. Saledes laggs nu
samtliga enheter inom det neurovetenskapliga omradet ner for att ersattas med en liten
intern organisation som ska bygga upp ett virtuellt natverk med externa aktorer.

Globala trender for innovationsprocesserna inom lakemedel

De storsta foretagen fortsatter att gora vinster och okar sin forséljning, framst pa
tillvaxtmarknader som t.ex. Kina, Brasilien, Indien och Ryssland. Samtidigt gar paten-
ten for manga av Big Pharmas storsaljare ut. I manga lander forsoker man bromsa
kostnadsokningen for halso- och sjukvard bl.a. genom att pressa priserna pa lakemedel.
I halso- och sjukvardssystemen valjer man kopiorna, generikaldkemedlen, som kostar
30-80% mindre an orginallakemedlen nar patenten gar ut. System dar lakemedels valjs
ut for rekommendation till férskrivning kan ocksa fordréja tillgangen till marknaden for
nya ldakemedel. Pa en del av de vaxande marknaderna som t.ex. Kinas kravs klinisk
prévning pa den egna befolkningen liksom en omfattande narvaro, t.ex. i form av FoU-
investeringar och produktionsanlaggningar, for tillgang till marknaden. Dessutom har
FoU-produktiviteten i Big Pharma sjunkit.

For att mota utmaningarna har Big Pharma konsoliderats via fusioner och uppkdp,
vilket har lett till en minskning av den totala personalstyrkan. Som exempel minskade
Pfizer med 49 000 anstéllda mellan 2005 och 2010 och &r idag ca 110 000 och
AstraZeneca kommer att ha minskat med fler &n 30 000 sedan 2007 n&r man &r klar med
den forandring som nu aviserats. Ar 2011 hade koncernen 61 000 anstéllda. Big Pharma
har alltid samarbetat med akademi och i allt stérre utstrackning med bioteknikbolag.
Ytterligare ett satt att méta utmaningarna har varit att vidareutveckla existerande
ldkemedelssubstanser med ny formulering for forbattrad behandling som forlanger
patentskyddet, eller t.0.m. utveckling for att behandla andra sjukdomar. Man har 6kat



sitt fokus pa farre indikationsomraden och inom dessa farre sjukdomar, ofta sadana som
drabbar stora patientpopulationer. Férandrade arbetssatt har framforallt berott pa
teknikgenombrott som HTS och bioteknikens genomslag.

Idag inser man att det kravs mer for att mota utmaningarna. En del Big Pharma breddar
sina portfoljer till generika, biosimilars, diagnostika, regenerativ medicin, men ocksa
veterinarmedicin, nutrition och icke receptbelagd medicin. Andra bolag gar i motsatt
riktning och fokuserar pa karnverksamheten, som t.ex. Pfizer som nu séljer sin
nutritionsverksamhet till Nestlé och redan har avyttrat veterindrmedicindelen.

Det som dr generellt dr att Big Pharma alltmer ser Over sina arbetssatt i FoU-processen.
Man gar fran att ofta vara kallan till innovationer, dga hela rattigheterna och skéta allt
fran tidig forskning till marknadsforing/forséljning till att bejaka manga kallor till inno-
vation, dela risker och dela arbetet, &ven med konkurrerande Big Pharma bolag.
Begrepp som virtuella natverk och ”open innovation” blir allt vanligare, liksom
samarbeten mellan bioteknikbolag och Big Pharma dar man delar upp framtida
geografiska marknader mellan sig. Open innovation handlar for Big Pharma om
forkommersiellt samarbete med tydliga avtal. Offentliga aktorer i olika lander
medfinansierar i 0kad utstrackning offentlig-privata initiativ som t.ex. IMI, forskning
kring Big Pharmas substansbibliotek eller kring validering av malmolekyler ("targets”).
Men det &r inte bara Big Pharma som finner nya samarbetsformer. Oppna samarbeten,
och kanske framforallt initiativ for ppna data, mellan sma och stora bolag och/eller
akademi blir allt vanligare for att méta utmaningar, som t.ex. malaria.

Forutsattningarna for svensk Life Science industri

Life Science industrin har ungefar 42000 anstallda i foretag med karnverksamhet inom
omradet. Indirekt sysselsatts manga fler av industrin, t.ex. som underleverantérer och
konsulter. Antalet anstallda i Life Science industrin har minskat sedan 2005, vilket i
stor utstrackning beror pa AstraZenecas och Pfizers neddragningar i Sverige. Pfizer tog
Over resterna av Pharmacia och hade 2010 ca 630 anstéllda och AstraZeneca hade
samma ar ca 7 300 anstéllda. Ett flertal andra foretag i Life Science industrin i Sverige
har vuxit.

Life Science industrin i Sverige &r en naring dar de flesta produkterna har en liten
hemmamarknad. Det betyder att d&ven de sma nystartade foretagen direkt maste kanna
till den tekniska och affarsmassiga risken samt marknaden och kundernas behov i en
internationell kontext. Eftersom stora delar av industrin verkar pa starkt reglerade
marknader, sa maste foretagen aven kanna till sjukvardssystem samt betalnings- och
upphandlingsmodeller i en global kontext. Det staller stora krav pa entreprendrerna,
men ocksa pa de ofta offentliga aktorer som har till uppgift att frimja svenska
innovationers forutsattningar for framgang pa internationella marknader.

Nya diagnostiska verktyg, varor och tjanster fér prevention och behandling samt
utrustning och instrument for halso- och sjukvarden ar viktiga delar av Life Science
industrin. En forutsattning for utveckling av dessa varor och tjanster ar tillgang till
hélso- och sjukvarden som:



» intresserad och kravande behovsformulerare, kund och bestallare
» testbadd under utveckling av nya varor och tjanster

» testbadd for prototyper

 tidig forsta kund och referenskund

» samarbetspart nar det galler uppféljning/utvardering av behandlingar s.k. "health
technology assessment”

Inom lakemedelsproduktion har flera foretag vuxit bl.a. beroende pa en 6kande marknad
for kontraktsproduktion, receptfria lakemedel och generika men ocksa beroende pa att
flera sma bolag behdver skala upp fran laboratorieskala infor kliniska provningar. Av de
ldkemedelsutvecklande foretagen som vuxit ar det frdmst de som anvénder kanda
ldkemedelssubstanser for nya behandlingar eller effektiviserar behandling t.ex. genom
en kombination av lakemedel eller genom ny formulering. Framgangsrika foretag finns
ocksa inom sarlakemedel, s.k. Orphan-lakemedel.

Inom medicinteknik finns ett flertal féretag som har vuxit, t.ex. inom bioteknisk
medicinteknik och pa implantatsidan. Aven inom verksamhetsomradet IKT-system for
varden finns foretag som vaxer, om an fran en annu sa lange liten omfattning. Stora
bolag inom medicinteknik &r AstraTech, Getingebolagen, Fresenius, Gambro, Nobel
Biocare, Elekta med flera. Globalt har det &ven inom medicinteknikindustrin skett en
viss konsolidering och dven att de stora foretagen erbjuder systemleveranser. Detta kan
forsvara for en nischad produkt att nd fram till marknaden och en del av de mindre
foretagen behdver salja eller licensiera sin innovation till de stora féretagen.

Ett flertal av de foretag som starkt bidrar till svensk export inom medicinteknik har ett
ursprung i svenska innovationer fran 1940-70-talen som fortfarande ar starka
varumarken pa varldsmarknaden. N&r de mest mogna produkterna inte fortsatter att
vidareutvecklas pa samma satt som tidigare finns en risk att foretaget minskar sin
narvaro i Sverige. Ett exempel av flera, ar att FoU och produktion av pacemakers inom
kort inte kommer att finnas kvar da St. Jude Medical lagger ner den verksamheten i
Sverige. Om inte den svenska nédrvaron ses som viktig for foretagets fornyelse och
utveckling finns risken att kostnaden, och tillgangen och narheten till marknaden blir
det som styr var verksamheten bedrivs. For att forankra de etablerade foretagens
verksamhet i Sverige behdver nérvaron bidra till deras utveckling, fornyelse och
mojlighet att bredda deras produktportfoljer. Detta samtidigt som den svenska
hemmamarknaden ar liten och produkter samt tjanster som ar utvecklade fér den
svenska halso- och sjukvarden inte alltid & omedelbart séljbara globalt, utan kan krava
omstopning och anpassning.

Bade i akademi och industri satsas det globalt paA FoU som bygger pa att utveckla var
kunskap om livets minsta bestandsdelar, biologiska system och mekanismer. Ett
tillvaxtomrade i Sverige har varit verktyg for att finna den kunskap som man séker och
kunna producera de molekyler och celler man vill anvanda eller analysera.

Ett omrade som inte har vuxit som vantat ar miljobioteknik, bioteknik inom livsmedel
(nutrition och functional food), agrobioteknik och industriell bioteknik. Utvecklingen



inom dessa omraden sker delvis i de stora skogs- och jordbruksforetagen, livsmedels-,
massa-, pappers- och kemiforetagen.

Antalet anstallda med forskarutbildning i Life Science industrin har 6kat med drygt
1000 aren 2000-2010. Antalet som examinerades med Life Science forskarutbildning ar
2010 var ca 1000. Manga av de som forskarutbildas ar lakare som fortsatter att verka
inom hélso- och sjukvarden.

Forutom grundlaggande aspekter som kompetensforsérjning, framstaende forskning,
forutsattningar att kunna finansiera FoU-projekt och att nd ut med innovationerna pa
internationella marknader &r foljande punkter exempel pa viktiga aspekter for Life
Science industrins innovationsprocesser:

» Forutsattningarna for samverkan med halso- och sjukvarden liksom
forutsattningarna att fanga idéer och utveckla innovationer fran halso- och
sjukvarden

» Foretagens tillgang till infrastruktur i akademi, sarskilt for SMF

» Verifiering av projekt i tidig fas (akademi eller start-up) och framjande av FoU for
SMF

» Att den svenska narvaron bidrar till etablerade foretags foérnyelse och utveckling, for
forankring i Sverige och férmaga till breddad/férnyad produktportfolj

» Life Science specifik professionalisering av ”innovationsstodsystemet” runt
larosatena med kunskap om internationell kontext

» Internationell FoU-samverkan for tidig narvaro pa stora/véxande marknader,
kunskap om behov och kundanpassning, med immaterialrattsliga aspekter
tillvaratagna

» Mojligheter till innovationer genom kopplingar i granslandet mellan Life Science
och andra branscher som t.ex. IKT, kemi, skog, miljéteknik och livsmedel

Overgripande handlar det &ven om férmagan hos innovationssystemet inom Life
Science att kraftsamla for smart specialisering, samordnat pa nationell och regional niva
och i en internationell kontext, som méter globala behov och utmaningar inom fram-
forallt halsa men aven inom andra omraden, genom bioteknikens 6kade genomslag.
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1 Inledning

| februari 2012 meddelade AstraZeneca att man avsag att lagga ner forsknings- och
utvecklingsverksamheten i Sodertalje, detta endast tva ar efter motsvarande beslut for
Lund, dven om en del av Lunds verksamhet flyttades till MéIndal. Sammanlagt omfattar
dessa tva beslut ca 2000 arbetstillfallen som forsvinner fran AstraZenecas svenska
verksamhet. Pfizer ar det andra stora lakemedelsbolaget som haft omfattande verksam-
het i Sverige och som pa senare ar har dragit ner denna. Samtidigt vaxer andra delar av
Life Science industrin. Med anledning av forandringarna efterfragade regeringskansliet
ett kunskapsunderlag fran VINNOVA avseende den uppkomna situationen och forut-
sattningarna for svensk Life Science industri.

| foreliggande studie beskrivs AstraZenecas betydelse for Sverige och svensk Life
Science industri. Aven den strukturomvandling som pagar for de globala lakemedels-
bolagen och som &r orsak till AstraZenecas och Pfizers beslut skildras. Dessutom
redovisas information om hela den svenska Life Science industrins struktur och
utveckling samt ges en beskrivning av olika aktorer i innovationssystemet for Life
Science och deras inbordes roller. Inom ramen for arbetet har ett 30-tal intervjuer med
representanter for akademi, industri och myndigheter genomforts. Innehallet i studien
har under varen 2012 kontinuerligt levererats till regeringskansliet allteftersom det tagits
fram.
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2 AstraZenecas betydelse for Sverige

2.1 Om AstraZeneca

AstraZeneca ar ett internationellt lakemedelsforetag verksamt inom segmentet
receptbelagda lakemedel. Verksamheten &r fokuserad pa féljande sex terapiomraden:

Mage/tarm: Behandlingsmedel for magsar som Losec, Prilosec och Nexium.

Hjarta/karl: Ldkemedel for behandling av bland annat hjartinfarkt, hogt blodtryck,
diabetes och aderforkalkning.

Andningsvagar och inflammation: Lakemedel for sjukdomar i andningsvégarna, till
exempel astma och forkylning.

Cancer: Behandling av prostata, bréstcancer och cancer i tarm och andtarm.
Neurovetenskap: Lakemedel for behandling av schizofreni och migran.

Infektion: Behandling av resistenta bakterieinfektioner samt vaccin for forebyggande
av sjukdom orsakade av influensa A- och B-virus.

Figur 1 Fordelning av AstraZenecas forséaljning pa terapiomraden ar 2010

Andningsvégar Ovrigt; 2%
och
Inflammation;
13%

Cancer; 12%

Infektion; 7%
Kalla: AstraZeneca, bearbetning VINNOVA

Globalt arbetar idag runt 61 000 i AstraZeneca-koncernen. Omsattningen uppgick till 33
591 miljoner dollar 2011, jamfort med 33 269 miljoner dollar ett ar tidigare.
AstraZeneca redovisar en vinst fore skatt pa 13 167 miljoner dollar for 2011. Det kan
jamforas med vinsten pa 13 603 miljoner dollar for 2010.

12



Astra Zeneca har haft svart att fa fram nya lakemedel som kan kompensera for det
kommande forsaljningstappet nar patent for tidigare storsaljare gar ut, t.ex. Nexium,
efterfoljaren till Losec. Forskningen har drabbats av flera bakslag, dar nya mediciner
inte visat sig verksamma i stora patientgrupper eller inte mott de krav som stalls pa
rimliga biverkningar i forhallande till sjukdomens svarighetsgrad; Iressa mot cancer,
Exanta mot blodpropp, Galida mot diabetes och NXY 059 mot stroke &r sadana projekt.
Dessa forvantade storsaljare har saledes uteblivit, &ven om t.ex. Iressa idag anvands for
en vél definierad patientgrupp som har specifika egenskaper.

Vid forandringarna som avslutades 2011 stangdes forskningsenheterna Charnwood och
Kudos i Storbritannien férutom forskningsenheten i Lund. Astra Zeneca salde Arrow
Therapeutics och den farmacevtiska utvecklingen i Avlon upphérde dven om produk-
tionen i Avlon finns kvar. | USA har Astra Zeneca avvecklat forskningen i Wilmington
och en del tjanster har flyttas till andra enheter. Vid fordndringarna 2012 drabbas
forutom Sodertalje ocksa enheten i Montreal i Kanada som stangs.

AstraZeneca omstrukturerar for att minska kostnaderna. De planerade fordndringarna
inom varuforsorjning, forsaljning- och administration samt forskning och utveckling
kommer enligt bolaget innebara arliga resultatforbattringar pa 1,6 miljarder dollar i
slutet av 2014. Det totala antalet tjanster som vantas paverkas i denna fas uppskattas till
omkring 7 300. | en forsta fas som inleddes 2007 minskades antalet anstallda med 12
600. Besparingsprogrammet som aviserades 2010 och som slutférdes under 2011 ledde
till en minskning av antalet anstéllda med ytterligare cirka 9 000. Det innebdar att knappt
29 000 arbetstillfallen totalt har forsvunnit fran AstraZeneca sedan 2007 nar de nu
planerade nedskarningarna ar genomforda.

AstraZeneca menar att kommande ar kommer att innebéra en utmaning for branschen. |
sin prognos for 2012 skriver bolaget att intdkterna kommer att fortsatta att paverkas
negativt beroende pa myndigheters prispress och pagaende generikakonkurrens.
AstraZeneca raknar med en forséljningsnedgang i ett lagt tvasiffrigt intervall 2012,
omraknat till fasta valutakurser.®

2.2 Sysselsattning

Ar 2004 hade AstraZeneca som flest anstéllda i Sverige, 10 394. Sedan dess har antalet
anstallda minskat varje ar och var 7 277 anstallda ar 2010 (senast tillgangliga siffror
fran Bolagsverket). Mellan ar 2004 och 2007 skedde neddragningarna i ett flertal
verksamheter och t.ex. drabbades anstéllda vid produktionsanldggningen i Sédertélje.
Sedan dess har flera stérre omstruktureringar agt rum i organisationen globalt och den
storsta forandringen hittills i Sverige avslutades 2011, nedlaggningen av FoU-enheten i
Lund och 6verflyttning av en del av den verksamheten till M&Indal.

L www.astrazeneca.se
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Tabell 1 AstraZenecas andel av antalet anstallda i lakemedelsindustrin och Life Science industrin i
Sverige 2010

Antal anstallda AstraZenecas
2010 andel [%]

AstraZeneca 7277
Totala Life Science industrin (inklusive salj) Ca 41 500 18
Life Science industrin (exklusive salj) Ca 31 600 23
Lakemedelsindustrin (exklusive salj) Ca 14 100 49

Life Science: lakemedel, bioteknik och medicinteknik
Salj: Foretag som séljer pd den svenska marknaden, dvs. som framst har marknadsforing/forsaljning i
Sverige (for Big Pharma ocksa en del klinisk provning)

Utvecklingen av lakemedel sker i samverkan mellan olika noder i bolaget. Lund har
varit den primdra noden for FoU som lett fram till produkter som Symbicort, Oxis,
Pulmicort och Rhinocort mot sjukdomar i luftvédgarna. Mdlndal har bland annat varit
primar nod for FoU som gett hjartmedicinen Seloken samt Losec och Nexium vid
refluxsjukdom och peptiskt magsar.

Figur 2 visar utvecklingen av antalet anstallda inom AstraZeneca i relation till narings-
livet i hela Life Science industrin. Foretag med fokus pa endast marknadsféring och
forsaljning ar inte inkluderade da fullstandig tidsserie for dessa bolag saknas. Antalet
anstéllda i den gruppen foretag var ar 2010 ungefar 10 000. En utforligare diskussion
om utvecklingen for Life Science industrin finns i kapitel 5.

Figur 2 Utvecklingen av antalet anstallda inom AstraZeneca (langst ner) i relation till hela
foretagspopulationen inom Life Science aren 1997-2010*
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Kalla: VINNOVA

* Foretag med fokus pa marknadsféring och férsaljning ar inte inkluderade, de omfattade ca 10 000
anstallda 2010

14



2.3 Kompetens

Enligt AstraZeneca ar ca 12 400 av foretagets medarbetare verksamma inom den
globala forskningsorganisationen och i slutet av 2011 verkade ca 4 000 av dessa i
Sverige. | MélIndal arbetar man med forskning och utveckling av lakemedel inom
omradena hjarta/kérl, mage/tarm och andningsvéagarna/inflammation. | Sodertalje har
verksamheten varit inriktad pa forskning och utveckling av lakemedel inom
neurovetenskap.

Figur 3 Andel forskarexaminerade och andel FoU-arsverken for olika branscher av totalen
forskarexaminerade respektive FoU-arsverken i naringslivet [procent]

Forskarexaminerade FoU-arsverken
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i i

Industri for farmaceutiska basprodukter och l&kemedel

Forsknings- och utvecklingsinstitutioner
Transportmedelsindustri

Industri for datorer, elektronikvaror och optik ‘

Industri for stenkolsprodukter och raffinerade
petroleumprodukter och kemisk industri

Informations- och kommunikationsforetag
Ovrig maskinindustri | ‘
Stal- och metallverk
Massa-, pappers- och pappersvaruindustri

Industri fér metallvaror utom maskiner och apparater

Kélla: SCB, bearbetning VINNOVA, (saknad stapel innebéar att uppgift saknas fran SCB)

AstraZeneca star for en mycket stor andel av bade FoU-arsverken och antalet
forskarexaminerade inom lakemedelsomradet.

2.4 Export

Svensk lakemedelsexport omfattade 2011 totalt 58 Mdr kr®. Enligt AstraZenecas
hemsida star man for 44 Mdr kr av lakemedelsexporten, dvs. ca 76 procent. Enligt
AstraZeneca tillkommer dessutom 17,5 miljarder kronor i licensintékter. Nedan visas en
graf over utvecklingen av svensk handel med ldkemedel dar saledes AstraZeneca star
for en mycket stor andel av exporten.

2 Kélla SCB: Medikamenter samt medicinska och farmaceutiska produkter (varugrupp SITC 541 och 542)
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Figur 4 Handel med lakemedel 1998-2011 (varugrupp SITC 541 och 542)
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

AstraZenecas nya lakemedel Brilinta/Brilique har till stor del utvecklats i Mdlndal och
tillverkas nu i Sodertélje. Sverige ar ddrmed for nérvarande koncernens viktigaste nav
nar det galler att producera, distribuera och exportera Brilinta/Brilique. Ldkemedlet
avser behandling for att minska risken for tromboshé&ndelser hos vuxna patienter med
akut kranskarlssjukdom. Brilique (ticagrelor) ar det europeiska handelsnamnet pa
Brilinta. Brilique ar nu godként i fler an 60 lander och forsaljningen har tagit fart.
AstraZeneca beskriver dock att det tar tid att na fullt ut pA marknaden beroende pa tiden
for att sakerstélla lakemedelsforman, tilltrade till forskrivningslistor och inférande i
protokoll pa de olika marknaderna. Forsaljningen nar saledes annu endast en del av den
totala potentiella marknaden. Forséljningen av Brilinta uppgick enligt AstraZeneca till
21 MUSD under 2011, framst i USA och Vasteuropa. Brilinta konkurrerar t.ex. med
Bristol-Myers Squibbs och Sanofi-Aventis blodfértunnande preparat Plavix. Under
2011 salde Plavix for 7,1 Mdr dollar och BMS spar en helarsforséljning av preparatet pa
cirka 2,7 Mdr dollar 2012. Plavix forlorar sitt patentskydd i USA under 2012, vilket
ocksa kan komma att paverka marknaden for Brilinta.

Utvecklingen av lakemedelsexporten i relation till andra produktgrupper redovisas i
grafen nedan. Grafen visar att lakemedel ar forhallandevis okanslig for tillfalliga
konjunktursvéngningar och att lakemedel &r en av nio varugrupper med en svensk
export som overstiger 50 miljarder kronor.
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Figur 5 Varugrupperna som bidrar mest till svensk export aren 2000-2011
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA, bortfallsjusterat efter SPIN2007

2.5 FoU-investeringar

Lakemedelsindustrin investerade ar 2009 6 319 Mkr av naringslivets totala 78 630 Mkr

i egen FoU, dvs. lakemedelsindustrin star for 8,04 % av dessa investeringar. Hur mycket
som AstraZeneca star for ar okant men det ar rimligt att tro att andelen kan vara sa
mycket som ca 70 %, dvs. ca 6 % av naringslivets totala FoU-investeringar eller ca 4,4
Mdr kr. 1 figuren nedan visas de branscher som har storst andel investeringar i egen

FoU i Sverige enligt de uppgifter som foretagen redovisar till SCB. Siffran kan jamforas
med Novo Nordisk FoU-investering i Danmark pa 9,6 miljarder kronor.
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Figur 6 Andel egen FoU for branscherna med stérst andel av féretagens totala FoU-investeringar i

Sverige (78,6 miljarder kr 2009)
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

Forutom investeringar i egen FoU la lakemedelsindustrin ar 2009 ca 200 Mkr pa FoU
som utfordes av externa privata FoU-utforare och 37 Mkr gick till svenska universitet
och hogskolor. Detta motsvarar 3,7 % av de FoU-medel som svenskt naringsliv

investerar i svenska universitet och hégskolor.

For lakemedelsindustrin gar FoU-investeringarna framforallt till att ta fram for
marknaden nya varor och tjanster, 47% av FoU- investeringarna utgors av dessa
investeringar. For naringslivet i stort star de investeringarna for 14% och for t.ex.
massa-, pappers- och pappersvaruindustri 2%, transportmedel 8%, IKT 9% samt for
industri for datorer, elektronikvaror och optik 24%.

Figur 7 Lakemedelsforetagens utgifter for egen FoU fordelat pa syfte/andamal
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA
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Utvecklingen av fOretagens investeringar i universitet och hogskolor redovisas nedan.

Figur 8 Foretagens investeringar for driftkostnader for FoU inom hogskolesektorn 1995-2009 inom
medicin [MKr i l16pande priser]
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

Totala driftskostnaderna for vetenskapsomradet medicin vid svenska larosaten ar 2009
var 8 056 Mkr. Sedan 2005 har finansieringen fran foretag minskat, vilket bor ha ett
samband med AstraZenecas nedskarningar av sin verksamhet i Sverige sedan ar 2004.

2.6 Efter 2013

Erfarenheter fran Pharmacias omstrukturering

Figur 9 Sammanstallning av utvecklingen avseende antal anstallda for de affarsenheter som
avknoppats fran det som var Pharmacia
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Pharmaciasfaren, som ar 1997 hade ca 6 600 anstallda, hade ar 2010 ungeféar 6 000
anstallda i 12 foretag som knoppats av och salts. Dessa verksamheter har saledes inte
forandrats namnvart i storlek efter splittringen (minskning med 12%).

Forutom denna forandring, har under perioden andra foretag anstallt manga av de som
varit anstéllda i tidigare Pharmacia. Nar en del verksamhet lades ner i framférallt
Uppsala och Stockholm, fanns i regionen bade de bolag som hade ett ursprung i
Pharmacia och ett flertal akademiska avknoppningar. Sarskilt de bolag som kom fran
Pharmacia befann sig da i en expansionsfas och rekryterade fran verksamheter som
minskade eller lades ner. | manga av de nya foretag som startats i hela landet har
Pharmacia-alumni tagit plats, som medarbetare men ocksa i styrelser och foretags-
ledning. Detta har ofta, men inte alltid, slagit val ut. Att leda en start-up verksamhet
med osaker och ofta kortsiktig finansiering i tidig utvecklingsfas stéller andra krav &n
att vara del av en stor organisation med alla stodfunktioner pa plats. Att detta human-
kapital funnits tillgangligt ses dock av manga som en av de nddvandiga framgangs-
faktorerna bakom dagens foretagskluster inom Life Science i Uppsala.

Inte alla verksamheter inom Pharmaciasfaren som lagts ner har blivit nya foretag. Det
finns exempel pa verksamhet som integrerats i andra organisationer an foretag. Vid
Biovitrum fanns en grupp lakemedelskemister inom det som brukar kallas Chemical
biology (inkluderar substansbibliotek och high throughput screening). N&r verksam-
heten lades ner erbjods gruppen behalla den utrustning som fanns liksom substans-
biblioteken om de fick en ny hemvist. Efter en férstudie kunde verksamheten finna
finansiering fran Vetenskapsradets pott for infrastruktur och ar nu en resurs for
akademisk forskning som bedrivs i ett natverk med andra noder inom omradet i Sverige.
Verksamheten ska ge akademiska forskare dppen tillgang till och kvalificerad service
for att anvanda infrastrukturen oavsett akademisk institution. Akademisk forskning ska
prioriteras framfor kommersiell verksamhet.

Erfarenheter fran Lund

AstraZenecas anlaggning i Lund stangde vid arsskiftet 2011/2012 men huvuddelen av
de anstéllda slutade i juni 2011. Efter omstruktureringen inom AstraZeneca 2010-2011
flyttade medarbetare frn Lund och andra orter till Goteborg®:

« knappt 50 fran Storbritannien (framst Charnwood)
» knappt 50 fran Sodertélje
» ca5 fran Wilmington i USA

« Drygt 200 personer fran Lund varav ca 160 flyttat eller veckopendlar medan ca 40
endast &r kvar en begrénsad tid i foretaget

| MolIndal fanns &r 2011 ca 2 100 anstéllda. Av de som finns kvar i Oresundsregionen
har 295 nya jobb, 70 studerar och knappt 70 finns i nystartade bolag. De nya bolagen &r
framst konsultbolag som mater stor konkurrens fran redan etablerade aktérer. Tillskottet

¥ Kalla: Vastra Gotalandsregionen
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av ’ny” arbetskraft har rort om en del pa arbetsmarknaden och flera har bytt positioner
och bolag.

Figur 10 Sammanstiillning frin december 2011 av vart de som var anstéillda vid AstraZeneca i
Lund vid beskedet om nedliggningen av enheten tagit viigen, totalt 892 personer *
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Det fanns diskussioner kring en del av de projekt som AstraZeneca hade i sin portfolj
och som man eventuellt inte skulle driva vidare. Dessa diskussioner ledde inte till ndgra
avtal kring projekt eller att projekt knoppades av. Hur AstraZenecas portfolj sag ut i
Lundverksamheten och vad av denna som drivs vidare i Mdlndal har inte kommuni-
cerats offentligt.

I AstraZenecas lokaler i Lund har nu annan Life Science verksamhet borjat flyttat in.
Under namnet Medicon Village, kommer t.ex. delar av Lunds universitet (cancerforsk-
ning), en foretagsinkubator (Lund Life Science Incubator), en del av Region Skanes
verksamhet (regionalt cancercentrum samt biobankscentrum), ESS huvudkontor och
foretag (t.ex. Bactiguard) att finnas i lokalerna. Medicon Village &r tdnkt att vara en
motesplats for Life Science aktorer 1 regionen och kommer att driva frdgor kring hur
innovationssystemet for Life Science kan forbattras i1 regionen, t.ex. genom att se over
hur man kan verka for att attrahera finansiering for forsknings- och innovationsprojekt.
Man bygger upp ett natverk for aktorer som vill stddja forskning och foretagande inom
Life Science dér aktorer kan bidra med: erfarenhet, kontakter, egen medverkan eller
finansiell kapacitet. I anslutning till verksamheten vid Medicon Village finns dven Life
Science Foresight Institute for hjidlp med omvérlds- och marknadsanalyser.

Bildandet av Medicon Village mojliggjordes dd AstraZeneca sélde lokalerna till ett
formanligt pris och det fanns ett brett engagemang for att kraftsamla for Life Science i
regionen genom samarbete mellan akademi, nédringsliv och politik. Medicon Village dgs
nu av Mats Paulssons stiftelse for forskning, innovation och samhillsbyggande diar Mats

* Ursula Hultkvist Bengtsson, Medicon Village, Skéne (tidigare AstraZeneca Lund) , statistik fran en
ménad innan anldggningen stdngdes
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Paulsson sjalv donerade 100 miljoner till verksamheten. Stiftelsen har som andamal att
framja vetenskaplig forskning, framforallt inom medicin och andra livsvetenskaper, sa
att halsovard, utveckling, innovation och samhallsbyggande i Skane lan gynnas.

Paverkan pa export, FoU-investeringar och sysselséttning

Produktionsenheten i Sddertélje ar AstraZenecas storsta produktions- och varuforsorj-
ningsenhet med 2 700 medarbetare. Dar produceras fyra av AstraZenecas mest salda
lakemedel och tablettfabriken i Sodertélje ar en av de storsta i varlden. Sa lange som
produktionsenheten i Sodertalje fortsatter att vara en av AstraZenecas viktigaste
produktionsenheter kommer stora delar av den svenska exporten inte att paverkas da
AstraZeneca star for ca 80 procent av denna. Ett positivt tecken var AstraZenecas beslut
att lagga den forsta fasen av produktionen av den forvéntade framtida storsaljaren
Brilinta i Sodertilje. An s lange pagar marknadsintroduktionen och férséljnings-
volymen ér liten relativt den forvéantade da lakemedlet natt mer av sin potentiella
marknad. Nar forséljningen 6kar kommer fler enheter att bérja producera lakemedlet.

Utan tillgang till information om AstraZenecas FoU-investeringar i Sverige &r det svart
att uppskatta storleken pa minskningen med anledning av neddragningen. Uppskatt-
ningsvis innebar nedlaggningen av FoU-verksamheten i Sdertélje och Lund en
minskning med en tredjedel av foretagets FoU-investeringar i Sverige, vilket approxi-
mativt motsvarar 2 procent av naringslivets totala FoU-investeringar eller ca 1,5
miljarder kronor. Detta dverslag bygger pa antagandet att AstraZeneca star for 70% av
ldkemedelsindustrins investeringar i egen FoU som totalt var drygt 6 miljarder kronor
ar 2009.

Sysselsattningen i Life Science industrin kommer att ga ner beroende pa AstraZenecas
beslut. Aven om en stor andel finner nya arbeten sa blir det svart for Life Science
industrin att fanga upp alla dessa och sannolikt kommer en del behéva byta bade
bransch och yrke. Av de 1200 personer som blir uppsagda i Sdertalje ar runt en
tredjedel forskarutbildade och tva tredjedelar har akademisk examen. | maj 2012
aviserade AstraZeneca att ytterligare 400 arbetstillfallen forsvinner i foretaget. Forutom
AstraZenecas anstéllda minskar nu AstraZenecas omfattande behov av konsulter,
bemanningsforetag m.m., vilket far sekundéra effekter pa arbetsmarknaden inom Life
Science. Life Science industrin befinner sig inte i den expansionsfas som den gjorde da
Pharmacias omstrukturering agde rum. Det finns ett flertal féretag som vaxer men fa
finns inom lakemedelsutveckling och inga inom neuro-omradet. Pa langre sikt kan
utvecklingen ocksa paverkas av en forandrad attityd till arbetsmarknaden inom Life
Science. Om den borjar ses som osaker sa forlorar den en del av sin attraktivitet. Det
kan finnas anledning att se dver utbildningsbehoven, sarskilt nar det galler forskar-
utbildning.
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3 AstraZenecas roll inom svensk Life
Science

3.1 AstraZenecas betydelse for svensk Life Science industri

Avtal och samarbeten med svenska lakemedelsutvecklande foretag

AstraZeneca tecknade ar 2007 samarbetsavtal med Biovator om utveckling av ett in
vitro-test, provrorstest, som identifierar &mnen som kan orsaka allergier. Projektet och
foretaget utvecklades inte som véntat och foretaget begardes i konkurs 2012.

Avknoppningar

Pa 80-talet (1988) lade AstraZeneca ner projekt inom virologi. Detta ledde till bildandet
av Medivir, bl.a. med hjalp av ett bidrag fran en statlig myndighet (féregangare till
VINNOVA). Medivir hade ar 2010 78 anstéllda och har tagit fram ett nytt lakemedel
mot munsar som marknadsfors via samarbetspartners. Féretaget driver tio projekt varav
sju med externa partners. En lakemedelskandidat mot Hepatit C &r nu i Fas 111 och ett
mot Herpes i sen Fas Il.

En liten enhet som salts av ar den inom cellodling som kopts av Recipharm och som
fortfarande har kvar sin verksamhet i Sodertélje. Verksamheten bedrivs idag i foretaget
Cobra Biologics som har tre enheter. Forutom den i Sddertélje finns en enhet i Matfors
utanfor Sundsvall och en i Keele i Storbritannien. |1 Sverige har foretaget 41 anstallda.

Albireo &r ett avknoppningsforetag fran AstraZeneca i MoIndal inom det gastrointes-
tinala omradet. Foretaget, som 2010 hade 5 anstallda, bildades 2008. Man driver idag
tre prekliniska projekt men fokus ar det projekt som befinner sig i klinisk provning och
som under 2012 beraknas ga in i en fas |11 studie. Foretaget har attraherat 40 MUSD i
utlandskt riskkapital® och fick med sig flera prekliniska projekt och ett projekt i klinisk
fas fran AstraZeneca. Foretaget bedriver verksamheten i ett natverk med forskare och
konsulter och fortsatter tills vidare ha fa anstallda internt. | april 2012 meddelade
Albireo att man har tecknat ett samarbetsavtal med det japanska lakemedelsbolaget
Ajinomoto om att utlicensiera Albireos substans elobixibat. Genom avtalet far
Ajinomoto ratt att utveckla och kommersialisera substansen i Japan, Sydkorea,
Thailand, Indonesien, Vietnam och Taiwan. I utbyte far Albireo en forstagangsbetalning
samt milstolpersattningar och royalties.

Underleveranttrer, konsulter och bemanningsforetag
| statistiken over lakemedelsindustrins investeringar i egen FoU framgar att 550 Mkr

gar till konsultarvoden, dvs. 8,7% av de totala investeringarna i egen FoU pa 6 319 Mkr
ar 2009. | jamforelse med naringslivet i stort ar detta en relativt 1ag andel da foretagen i

® Phase4 Ventures, TPG Biotech, TVM Capital och Scottish Widows Investment Partnership (SWIP)
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genomsnitt lagger 18,1% av den egna FoU-investeringen i form av konsultarvoden. Det
ar sarskilt industri for datorer, elektronikvaror och optik (inkluderar Ericsson-foretag)
som drar upp statistiken. Statistiken ar ytterligare ett tecken pa att de stora lakemedels-
bolagen har satsat pa att bygga upp intern kompetens.

Forutom att ta in konsulter sa lagger man aven ut uppdrag. Det &r t.ex. vanligt att
foretagets projektledare samarbetar med CRO-féretag (Contract Research Organisation)
i processerna kring kliniska prévningar. CRO-féretagen upplever sedan nagra ar en
vikande marknad och efter ar av uppgang har antalet anstallda i flera av dessa bolag nu
borjat minska (se kapitel 5).

Sedan AstraZeneca efter 2004 borjade skara ner pa personalen har antalet inhyrda via
bemanningsforetag tkat. En av de storsta aktorerna ar Proffice men det finns ett flertal
aktorer. Enligt intervjuer har det rort sig om hundratals personer vid AstraZeneca i
Sverige. Aven dessa drabbades séledes av nedlaggningen i Lund och kommer nu att
maérka av nedlaggningen av FoU-verksamheten i Sédertélje.

Forutom dessa aktorer sa minskar aven efterfragan pa den utrustning och de forbruk-
ningsvaror som behovs vid laborativ verksamhet. Inom dessa omraden finns ett flertal
dotterbolag och agenter for globala féretag som saljer denna typ av produkter som
kommer att kdnna av en vikande marknad och méjligen av denna anledning ocksa
behdver dra ner pa sin personal med Life Science kompetens. Sammantaget kan den
kérvare arbetsmarknaden leda till en annan syn pa forutséttningarna att verka inom Life
Science i Sverige.

3.2 AstraZenecas betydelse for svensk akademisk forskning

Vetenskapliga publikationer fran AstraZenecas FoU-enheter

Foretag kan publicera vetenskapliga artiklar baserade pa sin forsknings- och utveck-
lingsverksamhet (FoU) om detta inte krockar med behoven att behalla kanslig
information kring foretagets produktutveckling internt. Det sker t.ex. nar foretag
samarbetar med akademi i sin FoU eftersom forskare inom akademi ar beroende av att
kunna publicera sina resultat for akademisk meritering. Avtal om under vilka forut-
sattningar och efter vilken process publicering kan ske brukar ingas innan samarbete
inleds. Inom t.ex. l&kemedel, bioteknik och medicinteknik ar vetenskaplig publicering
mycket vanligt forekommande for forskningsintensiva foretag da det ger en legitimitet
for kvaliteten pa foretagets FoU-verksamhet och vetenskapliga artiklar dven anvands i
marknadsforing av foretagens produkter liksom i godkannandeprocesser.

Nedan visas hur AstraZenecas storsta FoU-enheters vetenskapliga publicering utveck-
lats under perioden 2000-2011. Det framgar fran sammanstallningen att de storsta
enheterna, som ocksa ar de tva enheterna med storst vetenskaplig publicering, hor till de
som behalls medan de mindre enheterna, som ocksa, relativt sin storlek, har en stor
vetenskaplig produktion ar de som laggs ner. Det finns inget samband mellan volymen
eller utvecklingen av enheternas vetenskapliga publicering, och vilka enheter som
foretaget beslutar 1agga ner. Bilden av samarbetet ar framtagen endast for att kunna
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analysera potentiella konsekvenser for akademiska forskningsmiljoer i Sverige.
Besluten om nedlaggning/flytt handlar istéllet om ett upplevt behov av att se dver hur
FoU-verksamheten bedrevs och organiserades inom ett urval indikationsomraden. |
fallet andningsvégar och inflammation valde féretaget en sammanslagning av enheter
och minskning av volymen men &nda en fortsatt substantiell intern FoU. Minskningen
av den interna volymen FoU kan foérvéntas leda till en 6kad extern samverkan inom
indikationsomradet da det fortfarande ar prioriterat. Fér neurovetenskap daremot,
utvecklas nu ett helt nytt arbetssatt dar man internt behaller en mycket liten egen
verksamhet och istallet avser samverka mer med laroséten och foretag externt.
Arbetsséttet med en virtuell natverksorganisation, med en liten intern enhet, stéller stora
krav pa bestallarkompetens och omvérldsbevakning i den lilla enheten. Dessutom kréavs
en formaga att fora in och ta tillvara resultaten fran de externa projekt man valjer att
vidareutveckla i foretaget. Forandringarna inom andningsvagar och respiration drabbade
t.ex. Lund och Charnwood medan de inom neurovetenskap drabbar Sddertélje,
Wilmington och Montreal.

Figur 11 AstraZenecas forskningsenheter med storst antal vetenskapliga publikationer aren 2000-
2011. I gront de centra som behalls och i rott de som laggs ner.*

MéIndal Macclesfield / Alderly Park ~ —e—Sodertalje —-sWilmington Charnwood Lund
250 250
200 == 200
150 A 150
100 | 100 M
50 R T —
o
FEFLTELLFE P LSOO 00

Kélla: VINNOVA, bearbetning av data fran Thomson Reuters

* Alderly Park och Macclesfield redovisas i denna graf tillsammans da det visade sig svart att halla isar
enheterna baserat pa adresserna angivna i de vetenskapliga publikationerna
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Tabell 2 Lokalisering, ungeférligt antal anstéllda, antalet vetenskapliga publikationer och priméar
inriktning for ett flertal av AstraZenecas FoU-enheter. | gront de centra som behalls och i rétt de
som lagts ner eller som ska laggas ner

Lokalisering av Ungefarligt Antal Primar inriktning fore 2011
AstraZenecas FoU- antal vetenskapliga
enheter anstéllda publikationer
inom FoU 2000-2011
2011
Macclesfield och 2650 2244 Macclesfield: Lakemedelskemi, produktion,
Alderly Park(UK) processutveckling och formulering (ca 550 anst.

inom FoU 2011)
Alderley Park: Flera sjukdomsomraden med
sarskilt fokus pa cancer (ca 2100 anst. inom

FoU 2011)
MdlIndal (SE) 2200 2291 Hjéarta/karl och mage/tarm
[Efter 2011 &ven andningsvéagar och
inflammation]
Wilmington 1000 1144 Neurovetenskap, kliniska studier
(Delaware, USA)
Sddertélje (SE) 1200 1146 Neurovetenskap och smérta
Charnwood (UK) 1200 813 Andningsvagar och inflammation
Lund (SE) 900 583 Andningsvéagar och inflammation
Waltham (Boston, 500 208 Cancer, infektion och informatik
USA)
Montreal (CA) 150 179 Smaérta
Avlon (UK) 150* 80 FoU kring farmakologi, produktion och
processutveckling
Shanghai (CN) 130 18 Kliniska studier
Bangalore (IN) 150 49 Infektion
Osaka (JP) 250 36 Kliniska studier, regulatory affairs

Kalla: AstraZeneca och VINNOVA

*Ungeféarligt antal anstallda i FoU innan nedléaggning av FoU-verksamheten

Nedan listas antal publikationer under perioden for ytterligare en del av AstraZenecas
FoU-enheter men ocksa enheter med annan inriktning.
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Figur 12 Utvecklingen av antalet vetenskapliga publikationer per ar for fler av AstraZenecas
verksamheter i olika lander/enheter
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Kélla: VINNOVA, bearbetning av data fran Thomson Reuters

I Luton (UK) finns en stor enhet fér marknadsféring och forsaljning och vid Brixham
Environmental Laboratory bedrivs forskning inom miljéaspekter avseende kemi och
lakemedel. | Kanada finns ocksa en produktionsenhet i Toronto som i mindre utstrack-
ning bidrar till publikationsvolymen for Kanada. FoU-enheter finns ocksa i t.ex. Kina
och Indien. I FoU-enheten i Shanghai, startad 2007, ar fokus klinisk forskning men man
ror sig nu &ven mot lakemedelsutveckling i tidig fas, sarskilt inom cancer, andnings-
vagar/inflammation och njursjukdomar. I Indien, Bangalore, ar fokusomradet
tuberkulos.

Ar 2007 forvéarvade AstraZeneca Medlmmune for 15,2 miljarder US dollar for att stirka
sin position inom bioldkemedel. MedImmune har idag tre enheter i USA och en i
Storbritannien.

Tabell 3 Medlmmune, ett helagt bioteknologiskt bolag med inriktning pa bl.a. cancer, RA,
infektioner och SLE

Medimmunes FoU-enheter Ungeférligt antal anstalldainom FoU 2011
Cambridge (UK) 600
Gaithersburg (USA) 1500
Mountain View (USA) 200
Santa Clara (USA) 100

Kalla: AstraZeneca
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Nedan redovisas inom vilka forskningsomraden AstraZeneca har storst volym veten-
skaplig publicering. Farmakologi och farmaci respektive kemi &r de i sarklass storsta
omradena dér kemi ocksa uppvisar en tydligt okande publikationsvolym medan pub-
liceringen inom biokemi och molekylarbiologi har minskat betydligt under perioden.
Inom det kardiovaskulara omradet och onkologi syns en 6kande trend medan 6vriga
omraden med omfattande publicering inte uppvisar tydliga trender.

Figur 13 Antal vetenskapliga artiklar med AstraZeneca i adressfaltet per forskningsomréde och ar
250
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Kélla: VINNOVA, bearbetning av data fran Thomson Reuters

AstraZenecas FoU-enheters samarbete med laroséaten

Som redan namnts ar samarbete mellan féretag och akademi mycket vanligt inom
lakemedelsutveckling. Samarbetet pagar ofta under hela innovationsprocessen och aven
efter att lakemedlet natt ut pa marknaden. Samarbetspartners och innehallet i samarbetet
ar olika under dessa faser.

Bibliometrisk analys visar att samarbetet som leder till vetenskaplig publicering &ar svagt
mellan AstraZenecas FoU-enheter. Enheternas samarbete med enskilda l&roséten &r ofta
betydligt mer omfattande. De svenska FoU-enheterna har ett, i jamforelse med en-
heterna i USA och Storbritannien, mycket omfattande samarbete med laroséten och
detta sker néstan uteslutande med svenska larosaten.

For AstraZenecas FoU-enhet i MdIndal ar 20% av artiklarna samforfattade med
Gateborgs universitet, Karolinska Institutet star for 13%, Uppsala universitet for 12%
och Sahlgrenska Akademin for lika mycket, 12%. FOr Sodertélje-enheten &r Karolinska
Institutet medforfattare pa 25% av artiklarna och Uppsala universitet 16% medan Lund-
enheten samarbetade med Lunds universitet pa 27 % av artiklarna. Motsvarande storsta
samarbetspartner foér FoU-enheten i Macclesfield/Alderly Park & Manchester
University men antalet sampublikationer &r betydligt farre. Motsvarande monster, med
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liten omfattning pa akademisamarbetet for FoU-enheter i Storbritannien och USA i
jamférelse med de svenska enheterna, ar tydligt i analysen. De svenska enheterna har
saledes ett mycket starkare samarbete med akademi an FoU enheterna i USA och
Storbritannien och de svenska enheternas akademisamarbete ar fokuserat pa svenska
larosaten matt i vetenskaplig publicering. Nedan finns en nétverksbild som illustrerar
samforfattarnatverket for AstraZenecas FoU-enheter. De svenska enheterna ar placerade
I bildens nederkant. Det starka samarbetet mellan FoU-enheterna och enskilda laroséten
ar tydligt liksom bristen pa samarbete mellan AstraZenecas FoU-enheter och det mindre
omfattande akademiska samarbetet for enheterna utanfor Sverige.

Samarbetsmanstret for olika forskningsomraden visar att enheten i MélIndal har ett
fokus pa farmakologi och farmaci dar man star for 34% av AstraZenecas vetenskapliga
publicering. Samarbetet inom det omradet sker framforallt med Uppsala universitet men
mycket av publiceringen sker utan extern samverkan. Inom Kemi star Macclesfield/
Alderly Park for 35%, Mélndal for 23% medan Charnwood och Sodertélje stod for 18
respektive 16%. Inom det Kardiovaskulara omradet star Molndal for 56% av de
vetenskapliga publikationerna, dar Goteborgs universitet och Sahlgrenska Akademin ar
storsta akademiska samarbetspartners i publiceringen.

De larosaten och forskningsomraden som har tydlig koppling till de enheter som nu
laggs ar t.ex. kemi vid Lunds universitet och Karolinska Institutet inom neurovetenskap.
For neurovetenskap finns ett nytt 3-arsavtal med Karolinska Institutet med koppling till
PET och biomarkorer. For att ha mojlighet att fortsatta samarbetet efter avtalsperioden
kan det vara viktigt att etablera natverk med de som ska halla i AstraZenecas planerade
virtuella natverk”, framst i Cambridge (UK) och Boston (USA). AstraZenecas
aktiviteter inom biokemi och molekylarbiologi minskar generellt och flera svenska
larosaten har samarbete med foretaget inom det omradet. Det géller t.ex. Karolinska
Institutet, Lunds och Uppsala universitet.

Goteborgs universitet och Sahlgrenska akademin har framst ett omfattande samarbete
med AstraZenecas enhet i MoIndal och stdrst samarbetsvolym finns inom det kardio-
vaskuldra omradet. Goteborgs universitet har dven relativt omfattande samarbete med
AstraZeneca Molndal inom farmakologi/farmaci och kemi. Samarbetet inom farma-
kologi/farmaci ar dock stérre med Uppsala universitet. Lunds universitet star for det
storsta akademiska samarbetet med AstraZeneca inom kemi och det har framforallt gallt
enheten i Lund.

Minskat samarbete mellan AstraZeneca och akademisk forskning vid svenska laroséten
slar bade pa intaktssidan och nar det géller larandet i akademi om industriella processer.
Pa intaktssidan &r det framst de omfattande avtalen som har stor betydelse. Det handlar
om bilaterala samarbeten direkt mellan forskargrupper och foretaget men ocksa om
multilaterala samarbeten. Exempel pa det senare ar AstraZenecas omfattande med-
verkan i Innovative Medicines Initiative dar svenska delar av AstraZeneca har varit
involverade och déar samverkan med svenska larosaten varit en viktig del (se nedan).
Analysen ovan bygger framst pa samarbetsmonster som leder till vetenskaplig
publicering.
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Figur 14 Sampubliceringsnatverk mellan AstraZenecas FoU-enheter och mellan dessa och andra organisationer for organisationerna med storst
publikationsvolym i datasetet®
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Kélla: VINNOVA, bearbetning av data fran Thomson Reuters

® Arean pa cirklarna illustrerar totala antalet artiklar for en organisation i en databas med artiklar med féretagsnamnet AstraZeneca i adressfaltet och linjetjockleken
anger antalet samforfattarskap mellan tva organisationer.
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Avtal med svenska laroséaten

Det har inte varit mojligt att stélla samman information om AstraZenecas formella
samarbeten med svenska larosaten eller att fa en 6verblick 6ver ungefarlig omfattning
och innehall. Enligt AstraZeneca finns drygt 200 formella avtal med svenska laroséten
omfattande allt fran enkla sekretessavtal till mindre och storre samarbeten. Flest avtal
har AstraZeneca med Karolinska Institutet och Goteborgs universitet, samt nagot farre
med Uppsala och Lunds universitet. Avtal forekommer ocksa med ett flertal andra
larosaten. Ett exempel pa bilateralt samarbete ar det redan namnda tredriga samarbets-
avtal om avancerad avbildningsteknik pa molekylar niva som AstraZeneca och
Karolinska Institutet skrev pa slutet av januari 2012. | samarbetet med Karolinska
Institutet planerar foretaget att bidra med 30 miljoner kronor per ar samt viss
testutrustning. Forskningscentret kommer att ligga vid Science for Life Laboratory.

Avtalet ar fortséttning det samarbete som inleddes 2006 inom omradet positron-
emissionstomografi (PET), en modern avbildningsteknik for icke-invasiva studier av
den manskliga hjarnan. Malet &r att utveckla redskap for diagnostisk avbildning och
framja AstraZenecas neurologiska forsknings- och utvecklingsportfélj. Denna
gemensamma satsning har lett till upptackten av flera nya molekyler som anvands som
PET-ligander, och har dven bidragit till flera program for utveckling av ldkemedel. Det
fortsatta samarbetet mellan AstraZeneca och Karolinska Institutet kan ge upphov till
nya avbildningsverktyg for diagnostisering av patienter med svara neurologiska
sjukdomar, och till battre metoder for smartlindring. PET-kameror och lampliga
sparamnen kan anvandas for att studera hur proteiner i hjarnan som &r biologiskt aktiva
overfor signaler mellan nervceller, eller fungerar som markérer for hjarnstorningar.
Samarbetet forvantas underlatta utvecklingen av ldkemedel mot sjukdomar som kronisk
smarta, Alzheimers och Parkinsons sjukdomar.

AstraZeneca ar medfinansiar och aktiv part i ett flertal projekt och centrumbildningar
som medfinansieras av statliga VINNOVA. Centrumbildningarna inkluderar flera
foretag som partners och engagemanget fran enskilda foretag i termer av finansiering
och eget arbete varierar. VINN Excellence Centra &r tankta att fornya svenskt naringsliv
och darmed stérka den internationella konkurrenskraften. Detta sker genom att skapa
ny, internationellt konkurrenskraftig forskning som leder till ny kunskap, ny teknik och
darmed &ven nya produkter, processer och tjanster. Varje centrum ar organisatoriskt
kopplat till ett universitet eller hogskola och bygger pa aktiv samverkan med néaringsliv,
forskningsinstitut, andra forskningsorganisationer och offentlig verksamhet. Berzelii
Centra syftar till att snabbare nyttiggdra resultat fran excellenta grundforskningsmiljoer.
Under uppbyggnadsfasen kravs en tydlig ambition att efter fem ar etablera aktiv
samverkan med intressenter fran naringsliv och offentlig verksamhet for att pa sikt
nyttiggora forskningen genom kommersiella tillampningar. VINNOVA satsar upp till
70 miljoner kronor under en tiodrsperiod pa varje VINN Excellence Center. Fér Berzelii
Centra erhalls hogst 50 miljoner kronor i bidrag fran vardera av Vetenskapsradet och
VINNOVA under tioarsperioden.
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VINNOVA centra med AstraZeneca som medfinansiér:

* VINN Excellence Center Supramolecular Biomaterials - Structure dynamics and
properties — SUMO

* VINN Excellence Center for Protein Technology — ProNova
» Uppsala Berzelii Technology Centre for Neurodiagnostics
e Berzelii Centrum Stockholm Brain Institute — SBI

» Berzelii Centrum Exselent — Extremely Selective and Enantio-selective Nanoporous
Materials for Controlled Sorption and Catalysis

Det ar annu oklart hur AstraZenecas nedskarning pa sikt kommer att paverka centra.
Flera av dessa har primért koppling till Sodertélje-enheten. Det géller t.ex. Stockholm
Brain Institute, Technology Centre for Neurodiagnostics och Center for Protein
Technology. Centrumsatsningarna innebar langsiktiga ataganden fran saval partners
som finansiarer och de utvarderas av internationella experter var tredje ar i syfte att
forbattra verksamheten samt 6ka nyttan for samtliga parter utifran fordefinierade
kriterier for respektive program’.

Innovative Medicines Initiative

IMI, Innovative Medicines Initiative & Europas storsta partnerskap mellan offentliga
och privata aktérer (EFPIA® och EU) och har som syfte att utveckla béttre och sakrare
mediciner snabbare &n idag. Arbetet genomfors i formen av omfattande samarbets-
projekt mellan akademi och industri. Av IMIs totala budget pa 2000 M€ (varav hélften
fran EU) har hittills 800 M€ forbrukats. Beslut om nya projekt kommer att fattas t.o.m.
2013 under nuvarande avtal. Det innebér att ett flertal utlysningar aterstar under
programperioden.

Aktorer som akademi, sma och stora foretag och patientorganisationer kan foresla
forskningsomraden som gar vidare till en vetenskaplig kommitté. Kommittén ar
radgivande till IMIs styrande organ och bestar framforallt av akademiska forskare som
gor bedomningar om vilka omraden som de rekommenderar bor ga vidare till utlysning.
Inom de omraden som valjs ut formas partnerskap mellan medlemmar av EFPIA och
aktorer som akademi, sma- och medelstora foretag, halso- och sjukvarden, patient-
organisationer och regulatoriska organisationer for att driva projekt. Slutgiltiga beslut
om de projektforslag som partnerskapen foreslar fattas av IMIs styrande organ som
bestar av foretradare fran EFPIA och EU-kommissionen.

Svenska aktorer ligger pa femte plats i Europa efter Storbritannien, Tyskland, Frankrike
och Nederlédnderna i termer av hur mycket av projektbudgeten som investeras i Sverige.

" http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/First-Evaluation-of-the-second-
third-and-fourth-Round-of-VINNOVA-VINN-Excellence-Centres/
http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/First-Evaluation-of-the-
BERZELII-CENTRA-PROGRAMME-and-its-centres-EXSELENT-UCFB-Uppsala-Berzelii--SBI-
Berzelii/

® European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
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Projekten l6per i fem ar och halften av medlen kommer fran EU-kommissionen och
hélften fran industrin i form av medel eller eget arbete. For narvarande pagar 23 projekt
som har fardiga avtal och budget och ett flertal &r under slutfasen av bearbetning innan
beslut ska fattas. De nu pagaende projekten har en total projektomslutning pa 7-40 ME,
omfattar ca 20-30 partners, varav ett flertal Big Pharma bolag per projekt. Industrin
valjer i en del projekt ocksa att ensidigt oka finansieringen ytterligare. Medverkan fran
SMF motsvarar ungeféar 13% av budgeten.

AstraZeneca i Sverige ar projektmedlem i ett flertal pagaende och planerade projekt.
Vissa projekt som ar kopplade till Sédertélje-enheten kommer att dvertas av
AstraZeneca i Storbritannien och det ar ocksa mojligt att AstraZeneca valjer att [amna
en del av de projekt som primért &r kopplade till enheter som nu laggs ner. Deras del
kan i sddana fall komma att erséattas av andra projektmedlemmar. Sannolikt &r svenska
akademiska partners attraktiva samarbetspartners dven i framtiden men ett av de natverk
de har in i Big Pharma bolagen férloras beroende pa forandringarna for AstraZeneca.

Samarbete kring utbildning

Stora foretag samarbetar ofta med svenska laroséaten kring utbildning for att sakra sin
kompetensforsorjning. Det kan handla om att fora en diskussion med larosaten om
framtida rekryteringsbehov, att aktivt medverka i utbildningen i form av praktikplatser,
examensarbeten, studiebesok eller halla forelasningar men ocksa att bidra med finan-
siering av doktorand- eller specialistutbildningar. AstraZeneca har samarbetat med flera
svenska l&roséten kring utbildning. Exempelvis har ett ndra samarbete funnits med SLU
i Uppsala dar AstraZeneca bl.a. finansierat doktorand- och specialistutbildningar, gett
stipendier for utbyte av universitetsstudenter med andra lander och tagit emot studie-
besok under utbildningstiden. AstraZeneca har i férlangningen blivit en vanlig framtida
arbetsgivare for examinerade fran flera institutioner. Det géller t.ex. institutionen for
biomedicin och veterinar folkhalsovetenskap®. AstraZeneca har ocksé haft en om-
fattande narvaro i utbildningen av toxikologer och aven rekryterat fran utbildningen vid
Karolinska Institutet.

| forlangningen kan forandringarna leda till storre svarigheter att rekrytera studenter till
t.ex. forskaruthildningen da en viktig potentiell framtida arbetsgivare férsvunnit och den
attraktiva samverkan med industri i forskarutbildningen blir mindre vanlig. En annan
aspekt som delvis gar forlorad ar det émsesidiga kunskapsutbytet mellan industri och
akademi. Det har varit vanligt att forskare anstallda av AstraZeneca har en liten del av
sin tjanst kvar pa en akademisk institution vilket bidragit till utbytet.

% Kalla: UppsalaBIO
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4 Globala trender for
Innovationsprocessernainom lakemedel

4.1 Utveckling av lakemedel

Utveckling av nya lakemedel ar en mycket tidsédande, komplicerad och kostsam
process som styrs av omfattande regulatoriska krav. Enligt amerikanska bransch-
organisationen PARMA 2010, tar det 10-15 ar och 1,2-1,4 miljarder dollar att ta ett nytt
lakemedel till marknaden. Motsvarande kostnad var 1979 100 miljoner dollar. Av den
kostnaden gller idag 40—75% av kostnaden de kliniska prévningarna®®. En del experter
menar att kostnaderna ar storre men att det samtidigt finns exempel pa lakemedel
utvecklade av bioteknikbolag dar en budget pa ca 50 miljoner dollar rackt.

Den tekniska risken ar svar att bedéma inom radikal innovativ lakemedels- eller
terapiutveckling dér effektiv behandling tidigare saknats eller dar lakemedelsbehan-
dlingen varit otillfredsstallande. Sadan utveckling kommer alltid att vara associerad med
en hog inneboende teknisk och finansiell risk — men ocksa stora méjligheter. Det finns
manga omraden inom medicinen som saknar effektiv behandling eller dér lakemedels-
behandlingen varit otillfredsstallande; diabetes, Alzheimers och Parkinsons sjukdom,
effektiv smértbehandling och de flesta allvarliga cancerformer. Det som dessutom har
blivit allt tydligare pa senare tid &r att de stora riskerna inte minskar namnvart vid
radikal fornyelse, trots att lakemedlen gar framat i klinisk provning. Manga projekt
faller aven i Fas I11, efter att miljarder kronor kan ha investerats.

For att minska risken satsar en del av de mindre bolagen pa att anvanda en redan
godkand lakemedelssubstans for en annan indikation &n den ursprungliga. De slipper da
en del av de omfattande kliniska prévningarna da lakemedelssubstansens risk att
generera biverkningar i viss utstrackning redan testats. Pa det sattet minskar den
tekniska risken sa att utvecklingstiden kan kortas och kostnaden minska. De stora
lakemedelsholagen valjer idag allt mer att fokusera pa de storsta indikationsomradena,
pa kombinationer av kanda lakemedel som innebar en mindre, inkrementell forbattring
relativt etablerad behandling (t.ex. en forenklad eller effektivare formulering och
dosering) men dven i viss utstrackning pa att anvanda redan godkénda ldkemedels-
substanser for andra indikationer an de ursprungliga.

Ett annat satt att minska kostnaden och utvecklingstiden &r att satsa pa s.k. sérlake-
medel. Termen sarlakemedel anvénds for lakemedel som anvands for att behandla
sjukdomar som ar ovanliga. Det innebdr att incitamenten for lakemedelsforetag att
utveckla lakemedel for behandling av dessa sjukdomar har varit lagre, da inkomsterna

9pore M, Pu Y. Pernenkil L, Cooney CL (2008) “Offshoring in the Pharmaceutical Industry. In: The
Offshoring of Engineering: Facts, Unknowns, and Potential Implications.”
http://www.nap.edu/catalog.php?record_id=12067 (2008)
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fran den begransade marknaden inte tacker lakemedlets forsknings- och utvecklings-
kostnader. For att paskynda forskning och utveckling av sarldkemedel har olika
stimulansatgarder vidtagits. Dessa innebér att utvecklingskostnaderna blir lagre och ofta
aven utvecklingstiden. Dessutom har man t.ex. ratt till avgiftsfri protokollassistans fran
European Medical Agency (EMA, europeiska lakemedelsverket), nedséttning av
ansokningsavgiften till EMA samt ensamratt pa marknaden efter godkannande for
forsaljning i tio ar.

En omfattande studie™* av alla lakemedel som godkants av FDA under &ren 1998-
2007 redovisar resultat avseende vilka typer av organisationer som identifierat
ldakemedlen, huruvida det handlar om radikal eller inkrementell innovation respektive
och om de nya lakemedlen svarar mot medicinska behov déar effektiv behandling
saknats eller dar lakemedelsbehandlingen varit otillfredsstallande. Enligt studien bidrar
intermediéra bioteknikbolag eller larosaten till ungefar halften av de radikalt innovativa
lakemedlen liksom till hélften av de lakemedel som moter behov dar behandling saknats
(unmet medical needs). Daremot bidrog dessa organisationer till en lagre andel av
antalet nya lakemedel totalt sett.

4.2 Big Pharmaindustrins utmaningar
Lakemedelsindustrin star infor ett flertal utmaningar:

 Patentutgangar

» Okade volymer for generika

» Prispress pa etablerade produkter

« Okande FoU-kostnader per nytt godkant lakemedel, minskad FoU-produktivitet*®
o Stor risk vid radikal fornyelse och fordrojd marknadsintroduktion

* FDA och andra regulatoriska myndigheters utvarderingar med storre krav och farre
godkannanden

» Svag pipeline — manga av de behandlingar som efterfragas innebér radikal fornyelse
och dédrmed hog kostnad och risk

» Attityderna till Iakemedelsindustrin

Bara i USA kommer ldkemedel som tillsammans arligen genererar 120 miljarder USD i
intakter, som t.ex. Lipitor, Zyprexa, Plavix och Seroquel, att forlora sina patentskydd
inom ett fatal ar. Detta 6ppnar dorren for generika (kopior av dessa lakemedel), vilket
minskar intakterna for de Big Pharma bolag som tidigare hade ensamratt pa forsalj-
ningen av lakemedlen. Generika stod 2011 for upp till tre fjardedelar av totala antalet
forskrivningar av lakemedel, vilket kan jamféras med 56 procent &r 2005**. | &r gar

1 Kneller, R. “The importance of new companies for drug discovery: origins of a decade of new drugs”
Nature Reviews, Vol. 9 (2010)

12 Us Food and Drug Administration

3 pammolli F., Magazzini L. och Riccaboni M. "The productivity crisis in pharmaceutical R&D” Nature
Reviews, Drug discovery, Vol. 10 (2011)

¥Kandybin A.och Genova V. "Big Pharma’s Uncertain Future” Booz & Company in New York (2012)
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AstraZenecas patent for schizofrenilakemedlet Seroquel ut pa den amerikanska
marknaden, vilket far analytiker att rakna med mer &n halverade intakter fran det
lakemedlet fran 2013, dvs. fran 5,7 miljarder dollar till 2,5 miljarder dollar.
Lakemedelsindustrin réknar med att forséljningen av lakemedel kommer att minska med
ca 80 miljarder USD de narmaste fem aren beroende pé patentutgangar. Andra
ladkemedel som varit storséljare som nu forlorar sitt patentskydd &r t.ex. Lipitor
(kolesterolsankare), som star for den storsta forsaljningen fran ett lakemedel i vérlden,
Plavix som ska forhindra blodpropp, Actos for behandling av diabetes och Zyprexa,
som behandlar bipolar sjukdom. Den globala generikamarknaden stod ar 2009 for 108
miljarder USD och den berdknas véxa till ca 130 miljarder USD ar 2014.
Generikalakemedlen kostar 30-80% mindre an orginallakemedlen. AstraZeneca
rapporterar att man for 2011 uppskattar att omsattningen minskade med narmare tva
miljarder dollar beroende pa generika.

Figur 15 Forlorad forsaljning beroende pa patentutgangar [miljarder USD]
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Nya lakemedel som &r pa vég att na godkannande &r t.ex. lakemedel for behandling av
osteoporos, sjukdomar i andningsvégarna, trombos, multipel skleros och cancer. I figur
16 visas att antalet godkanda nya lakemedel minskar.
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Figur 16 Utvecklingen av antalet nya lakemedel som godkanns per ar (NME och BLA) fordelat pa
moderbolagets lokalisering
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Storst FoU-investeringar gor Big Pharma for narvarande inom cancer, sedan kommer
det kardiovaskulara omradet och metabolism, neuroomradet, smarta och infektions-
sjukdomar. Andelen av foretagens lakemedel under utveckling &r stor inom biolake-
medel mot olika cancerformer. | allt storre utstrackning utvecklas idag lakemedel som
konkurrerar med, och méste vara signifikant battre &n, etablerade behandlingar.™ Big
Pharmas och Big Biotechs FoU-investeringar 6kade med 147% mellan 1993 och 2004
medan antalet ansékningar om beviljanden av nya lakemedel till FDA endast steg med
38% under perioden®®.

Ett av skalen till de 6kande FoU-kostnaderna &r att en 6kande andel av projekten faller i
varje fas av utvecklingen’. Detta &r sarskilt uttalat i fas 11 och I11. Bland skalen som
forfattarna anger till detta &r att lakemedelsindustrin i 6kande utstrackning fokuserar pa
svarare forskningsomraden och malmolekyler samtidigt som valméjligheterna kring
mojliga forskningsomraden for att utveckla terapier okar, t.ex. genom identifiering av
nya malmolekyler. Forskning pa icke validerade malmolekyler 6kar ocksa risken.
Sarskilt USA-agda bolag verkar fokusera pa hog risk och stor potentiell marknad.
Samtidigt kunde man i studien inte pavisa nagon skillnad i FoU-produktivitet for bolag
med huvudkontor i USA respektive Europa.

For att mota dessa utmaningar har Big Pharma tidigare forsokt fylla pa sin pipeline av
nya ldkemedel genom fusioner och uppkop. Férutom tillgangen till ny pipeline och
kompletterande kompetens, t.ex. avseende lakemedel med stora molekyler som aktiv
substans, har ett syfte varit att via fusioner och uppkop astadkomma synergieffekter och
skalfordelar. Man har dessutom fokuserat pa farre indikationsomraden och pa de med

5 pammolli F., Magazzini L. och Riccaboni M. "The productivity crisis in pharmaceutical R&D” Nature
Reviews, Drug discovery, Vol 10, p 429-438 (2011)

16 Jones A. & Clifford L. Nat. Rev. Drug Discov. 4, 807-808 (2005)

" pammolli F., Magazzini L. och Riccaboni M. “The productivity crisis in pharmaceutical R&D” Nature
Reviews, Drug discovery, Vol 10, p 429-438 (2011)
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stor potentiell marknad. Man har vidareutvecklat sina etablerade lakemedel och pa sa
satt forlangt tiden med exklusivitet pa marknaden. Nar man har férandrat sina arbetssatt
i innovationsprocesserna har det framst berott pa att ny teknik fatt genomslag sasom
t.ex. bioteknik (proteomik, genomik och rekombinant DNA-teknik) eller High
Throughput Screening tekniker (testning av stora substansbibliotek). Man har ocksa
fortsatt sin samverkan med akademi och i 6kande utstrackning med bade intermediara
och integrerade bioteknikbolag. Man har minskat antalet anstéllda, t.ex. Pfizer med

49 000 mellan 2005 och 2010 (foretaget hade ca 110 000 anstallda 2011) och
AstraZeneca med 29 000 sedan 2007 efter att den nu aviserade fordndringen genomforts
(foretaget hade ca 61 000 anstallda 2011).

Det som nu sker &r att Big Pharma bolagen, som en konsekvens av medvetenheten om
att dessa forandringar inte racker, har borjat krympa sina kostymer ytterligare och att de
letar efter, och provar, helt nya arbetssétt. Vissa Big Pharma bolag startar mindre
enheter som ska kunna arbeta mer sjalvstandigt fran det stora bolagets organisation. Fler
och fler Big Pharma bolag beskriver ocksa att de behéver ga fran att vara fullt
integrerade farmabolag till att bli natverksholag. Dvs. fran att ofta vara kallan till
innovationer, 4ga hela rattigheterna, skota allt fran tidig forskning till marknadsforing
och forsaljning till att bejaka manga kallor till innovation, dela risker och dela arbetet,
aven med konkurrerande Big Pharma bolag.

Ett exempel pa forandringarna ar just AstraZenecas beskrivning att den tidiga neuro-
vetenskapliga forskningen i framtiden ska bedrivas i ett virtuellt ndtverk med en liten
intern organisation och samarbeten med akademi och andra foretag. Effekterna av dessa
forandringar &r att lakemedelsindustrin globalt sett har minskat i volym.

Andra effekter ar att ocksa andra delar av innovationsprocesserna, vid sidan om
identifiering av lakemedelskandidater, laggs ut pa underleverantorer. Det kan handla om
identifiering och validering av nya potentiella malmolekyler, lakemedelsformulering,
sakerhet och toxikologistudier m.m. Lakemedelsindustrin fortsétter ocksa att satsa pa att
utveckla redan framtagna lakemedel. Det handlar t.ex. om att kombinera flera lakemedel
eller aktiva substanser till nya, mer potenta lakemedel. Exempel &r de olika kombina-
tionslakemedel mot HIV som flera foretag tagit fram. Glaxo Smith Kline och Pfizer har
t.0.m. startat ett gemensamt bolag, Viiv Healthcare, med fokus pa det omradet. En del
bolag véljer ocksa att bredda sin portfélj och ga in i omraden som diagnostik, generika,
biosimilars, veterinarmedicin, ej receptbelagda lakemedel och nutrition*®. Det verkar
dock som att dessa satsningar inte dnnu ar tankta att ersétta kdrnverksamhet utan att
komplettera denna. For en del bolag ses de nya inriktningarna som separata enheter
medan de for andra forvantas ge synergier med k&rnverksamheten, att utveckla
receptbelagda lakemedel. Ett exempel pa detta ar Roches satsning pa diagnostika som
man menar lett till att man identifierat nya terapeutiska malmolekyler och kunnat

'8 Exempel &r Abbott Laboratories som haller p att splittras upp i ett bolag inom lakemedelsutveckling
(receptbelagda lakemedel) och ett inom diagnostik; J&J med OTC, diagnostika och receptbelagda
lakemedel; Novartis med generika och utveckling av receptbelagda lakemedel
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screena bort daliga lakemedelskandidater. Andra bolag gar i motsatt riktning och
fokuserar pa karnverksamheten, som t.ex. Pfizer som nu séljer sin nutritionsverksamhet
till Nestlé och redan har avyttrat veterinarmedicindelen. Andra exempel pa éndrad
inriktning ar okat fokus pa individ- eller snarare ”grupp”-anpassad behandling och
regenerativ medicin. Biomarkdrer och nya diagnostiska test fore eller under en
behandlingsperiod kommer att fa 6kad betydelse da behandlingarna gar mot att bli mer
anpassade for grupper av patientpopulationer med liknande forvantat svar pa en
behandling. Den forvantat 6kande betydelsen av biomarkérer och diagnostika namns
ocksa i kapitel 5. Bolagen valjer olika strategier for att hantera situationen. En
gemensam prioritering ar ett okat fokus pa biolakemedel. Sammantaget ar den framtida
utvecklingen for de stora bolagen oviss, liksom hur innovationsprocesserna inom
lakemedelsutveckling kommer att se ut. Manga lander satsar pa att bygga upp FoU-
verksamhet som kan attrahera de forvantade stora investeringarna fran Big Pharma da
de alltmer forlitar sig pa externa kallor for tidig FoU.

Samtidigt som denna omstrukturering bade av organisationer och processer pagar,
uppvisar flertalet av de storsta bolagen annu sa lange en 6kande forséljning och positiva
nettoresultat.

Figur 17 Utvecklingen av den globala foérsaljningen av lakemedel, samt berdknad forséljning for
aren 2011-2014
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Den globala lakemedelsmarknaden domineras av USA med ca 28% av marknaden,
medan EU star for knappt 15% och Japan for 12%. Marknadstillvéaxten beror i stor
utstrackning pa en 6kad forsaljning i 17 lander®®, dar marknaden beraknas 6ka med 15-
17%, till 170-180 miljarder USD, beroende pa 6kande investeringar i hélso- och
sjukvarden. En stor del av utvecklingen beror pa 6kningen i Kina, som de narmaste aren
berdknas ha en arlig tillvaxt pa 20% och som inom nagra ar forvantas vara varldens
tredje storsta lakemedelsmarknad. Daremot minskar marknadstillvéxten i EU-lander

19 China, Brazil, Russia, India, Venezuela, Poland, Argentina, Turkey, Mexico, Vietnam, South Africa,
Thailand, Indonesia, Romania, Egypt, Pakistan, Ukraine
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som Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien men &ven for Kanada.
Dessa lander kommer att uppvisa en tillvaxt pa 1-3 %. USA kommer att fortsétta vara
den storsta enskilda marknaden under perioden med en forsaljning 320-330 miljarder
USD och en tillvaxt pa 3-5%.

| Sverige 6kade Apotekens forsaljning av lakemedel med tva procent 2011, cirka 700
miljoner kronor, till 36,7 miljarder kronor, enligt statistik fran Apotekens Service. Mest
Okade forsaljningen av receptbelagda lakemedel.

Figur 18 Nettoresultat for lakemedelsbolagen med storst férséaljning 2007-2011
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Ovan redovisas nettoresultatet®® for de sex stérsta lakemedelsholagen avseende
forséljning. AstraZeneca ar det av bolagen som under hela perioden tkat sitt
nettoresultat. Ar 2007 kdpte AstraZeneca upp Medlmmune for att starka sin position
inom bioldkemedel. MedImmune har idag 4 enheter i USA och en i Storbritannien. Det
fluktuerande nettoresultatet 2009-2011 for Merck beror bl.a. pa samgaendet med
Schering-Plough Corporation och avyttringen av Mercks intressen i Merial Limited
(veterinarmedicin) som bada agde rum under perioden.

4.3 Farre Big Pharma, fler SMF och manga mikrobolag

Fusioner

Fusioner inom lakemedelsindustrin har under flera artionden lett till allt stérre och farre
bolag. Fusionerna har fortsatt ocksa de senaste aren. Merck & Co. tog éver Schering
Plough beroende bade pa foretagets omfattande pipeline med ca 18 biolakemedel i fas 3
ar 2009, och att foretaget redan hade en geografisk spridning pa sin forsaljning.
Fusionen foljde pa ett langvarigt samarbete mellan de bada amerikanska bolagen som

20 Resultat efter finansiella intakter och kostnader
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samtidigt konkurrerat pa marknaden for behandling av hoga kolesterolvarden med
ldkemedlen Vytorin och Zetia. Merck & Co avyttrade i samband med affaren Merial
inom veterinarmedicin som forvarvades av franska Sanofi-Aventis. Samgaendet mellan
Merck & Co och Schering-Plough innebar att personalstyrkan minskades med ungefar
15 procent, framst i USA. Roche férvarvade efter en utdragen budstrid ar 2009
bioteknikbolaget Genentech. Motiven for det forvérvet var Genentechs ledande position
inom bioldkemedel och att foretaget redan hade flera lakemedel med omfattande
intakter sasom Avastin and Rituxan. Pfizer forvarvade Wyeth ar 2009 beroende pa att
Wyeth bade hade en stark portfolj av lakemedel pa marknaden och en stark pipeline
inom bioldkemedel, t.ex. inom CNS.

Antalet féretag som konkurrerar om lakemedelsmarknaden har enligt McKinsey?
fordubblats. Samtidigt som Big Pharma upplever ett mindre nalséga for godkannande,
fordrojd tillgang till marknaden efter godkannande och 6kade krav pa uppfoljande
ldkemedel att uppvisa signifikanta forbattringar av patientnytta, har nya foretag dykt
upp pa lakemedelsmarknaden. Big Pharma bolagen har konsoliderats men samtidigt sa
har marknaden blivit mer fragmenterad med fler aktorer. De integrerade Big Pharma-
bolagen maste dela intakterna fran lakemedelsmarknaden globalt med foretag som
fokuserar pa delar av vardekedjan, som t.ex. generikabolag med expertis inom
produktion, bioteknikbolag inom discovery eller CRO-foretag med fokus t.ex. pa
hantering av kliniska provningar. Eftersom Big Pharma inte lyckats fylla pa i sin
pipeline i den utstrackning som kostnaderna kraver maste man bryta upp sina
organisationer och innovationsprocesser. Det finns paralleller med bilindustrin dar det
finns specialiserade komponentleverantorer, designbolag och materialbolag och dér de
stora fordonstillverkarna star for 6vergripande design, satter samman slutprodukten
samt star for varumarke, marknadsforing och forsaljning.

2! McKinsey Quarterly A wake-up call for Big Pharma” (2011)
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Figur 19 Antal foretag i lakemedelsindustrin med mer an 500 MUSD i férsaljning per ar (omraknat
till 2009 ars priser), aren 1989, 2000 och 2010
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* Midsize pharma: mellan 500MUSD och 5000 MUSD i omséttning; Big Pharma: mer an 5000 MUSD i
omsattning

Big Pharma fokuserar allt mer pa marknadsfaring och forsaljning och forlitar sig pa in-
licensiering for att fylla pa sin pipeline. Foretagen outsourcar ofta ocksa andra delar av
innovationsprocessen och ibland produktionen eller delar av produktionsprocessen.
Samtidigt har utvecklingskostnaden for de lakemedel som introducerats pa marknaden i
&r i genomsnitt varit motsvarande drygt 6 miljarder kronor. %

4.4 Trender for samarbeten mellan Big Pharma, akademi och
SMF

Samarbeten mellan Big Pharma och fler och nya former av avtal med SMF

Ett satt att dela risken som blivit alltmer vanligt &r samarbeten mellan Big Pharma bolag
dar man delar pa kostnad och arbete under utvecklingen och sedan ofta delar upp
framtida geografiska lakemedelsmarknader mellan sig.

22 McKinsey Quarterly A wake-up call for Big Pharma” (2011)
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Beskrivningen av hur nya samarbetsformer mellan Big Pharma vuxit fram galler ocksa
mellan Big Pharma och SMF. Allt oftare forekommer avtal med uppdelning av framtida
marknader. Ett svenskt exempel &r Biolnvents samarbete med Genentech (idag del av
Roche) som innebér att Genentech innehar rattigheterna pa den Nordamerikanska
marknaden medan Bioinvent har rattigheterna for resten av vérlden. | ett annat projekt i
samarbete med Roche behaller Bioinvent och belgiska ThromboGenics rattigheterna till
de nordiska och baltiska marknaderna samt Beneluxlanderna. I juni 2012 meddelades att
Roche prioriterat bort projektet och att avtalet darfor sags upp. Projektet kommer att
drivas vidare av Bioinvent och ThromboGenics.

Virtuella natverk och open innovation

Alternativa mojligheter och modeller for att utveckla lakemedel blir allt vanligare, t.ex.
forkommersiell forskning som bedrivs i mer eller mindre éppna FoU-samarbeten,
etablering av virtuella natverk etc. Offentliga aktdrer i lander som vill profilera sig som
centra for innovationsprocesser inom Life Science och attrahera de globalt rorliga
foretagens FoU- investeringar satsar pa sa kallade "Private-Public Partnerships”. | USA
ar det ocksa vanligt att privatpersoner donerar substantiella belopp i sddana initiativ,
som t.ex. Broad Institute?® som sedan 2003 erh&llit 600 MUSD i donationer frén Eli and
Edythe Broad for cell- och molekylarbiologisk forskning med inriktning pa mekanis-
merna bakom t.ex. cancer och infektionssjukdomar. Ett annat exempel & Medicine for
Malaria Ventures®* dar en kombination av offentliga och privata aktorer och stiftelser
samfinansierar verksamheten. Andra exempel pa forskning och utveckling samt
informations- och dataspridning kring lakemedelsutveckling och terapier som har drag
av "open innovation”?* &r t.ex. Open Source Drug Discovery?, CollabRx?’, Health
Commons?®®, Sage Bionetworks?’, OneWorldHealth® och the African Network for Drug
and Diagnostics Innovation®!. De har ibland fokus p& sjukdomsomraden som de stora
bolagen inte prioriterar, kan inkludera aktiv medverkan av de stora bolagen i for-
kommersiell FoU medan andra har fokus pa informations- och dataspridning eller
samlar virtuella natverk av framst akademisk forskning kring gemensamma frage-
stallningar. Innehall och FoU-modell skiljer saledes stort mellan initiativen.

2% www.broadinstitute.org

2 www.mmv.org

%> Chesbrough, H.W “Open Innovation: The New Imperative for Creating And Profiting from
Technology” Harvard Business School Press, Boston (2003) och Chesbrough, H.W. “Open Business
Models: How to Thrive in the New Innovation Landscape” Harvard Business School Press, Boston
(2006)

%8 http://www.osdd.net/

27 http://www.collabrx.com/

28 www.healthcommons.net

2% \www.sagebase.org

% \www.oneworldhealth.org

# http://www.andi-africa.org/
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Big Pharma bolagen samarbetar allt mer kring tidig FoU med akademi och foretag®.
Det sker t.ex. i form av samarbeten med utvalda larosaten kring gemensam, och i viss
utstrackning 6ppen, anvandning av substansbibliotek som féretagen byggt upp®. Ett
sadant exempel &r det nyligen annonserade avtalet mellan det brittiska medicinska
forskningsradet, MRC och AstraZeneca som innebar att medicinska forskare i
Storbritannien far tillgang till 22 kliniska substanser utvecklade av AstraZeneca. MRC
kommer att beddma och vélja ut de basta forskningsprojekten, och bidrar sedan med
upp till 10 miljoner pund for forskning om ett brett urval av ménskliga sjukdomar. De
immateriella rattigheter som ar aktuella i samband med att substanserna anvands kan
variera mellan olika projekt, men sadana rattigheter ska fordelas i linje med vad som
tillampas idag vid akademisk forskning. AstraZeneca kommer att behalla rattigheterna
till den kemiska sammanséttningen av substanserna. Eventuella nya forskningsresultat
ags av respektive universitet. Nya forskningsresultat som uppkommer till f6ljd av
samarbetet kommer att publiceras och spridas till det medicinska forskningssamfundet.
Ett liknande initiativ ger Amerikanska National Institutes of Health, NIH, tillgang till
drygt 20 substanser som visat otillracklig effekt fran AstraZeneca, Pfizer och Lilly. |
samarbete med de tre bolagen ska den amerikanska myndigheten NIH satsa 20 miljoner
dollar — ca 137 miljoner kronor — pa att hitta nya indikationer for dessa substanser som
redan genomgatt sakerhetsstudier pa manniska. Férhoppningen ér att hitta nya
anvandningsomraden och inom projektet ska substanserna testas for en rad olika
sjukdomar och akommor. De medverkande foretagen kommer att ge forskarna pa NIH
tillgang till gamla substanser och relaterad data. Féretagen ager fortsatt rattigheterna till
sina substanser, medan den akademiska forskningspartnern kommer att dga IP-
rattigheter till nya upptackter, med réatt att publicera sina resultat.

Europeiska Innovative Medicines Initiative, som redan beskrivits, &r ytterligare ett
exempel pa nya samarbetsformer for Big Pharma. Lakemedelsbolagen kallar ibland
ocksa de nya arbetssatt som utvecklas for att battre fanga upp intressanta projekt fran
externa aktérer for open innovation®*. De flesta exempel p& open innovation inom
lakemedelsomradet, dvs. som verkligen har en hog grad av 6ppenhet, handlar om FoU i
forkommersiell fas.

Dessa initiativ tagna av foretag, intresseorganisationer som patientorganisationer, olika
landers offentliga aktorer, privata stiftelser och privatpersoner, larosaten etc. ar alla
exempel pa en onskan att utveckla mer effektiva innovationsprocesser som béttre kan
svara pa de medicinska behov som idag inte adresseras tillfredstéllande av existerande
terapier. Det finns en allmént spridd medvetenhet i innovationssystemen kring
lakemedelsutveckling att de etablerade innovationsprocesser tar lang tid, har lag
produktivitet och hdg kostnad.

%2 Barnes, M.R. et al. "Lowering industry firewalls” Nat. Rev. Drug Discov. 8, 701-708 (2009); Louise-
May, S., Bunin, B. & EKins, S. “Towards integrated Web-based tools in drug discovery” Touch Briefings
Drug Discov. 6, 17-21 (2009)

3% Weigelt, J. “The case for open-access chemical biology” EMBO Rep. 10, 941-945 (2009).

3 https://innovation.gsk.com/IAG-OpenInnovationTeam.aspx
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Det finns exempel nér ett litet foretag, i natverk med akademi och andra foretag och
konsulter, lyckas ta helt nya ldkemedelskandidater till sen utvecklingsfas till en relativt
sett liten kostnad. Dessa exempel kommer ofta inom sarlakemedelsomradet, som t.ex. i
fallet med foretaget Duocort Pharma AB*®, som utvecklat en ny behandling for binjure-
barksvikt. Foretaget har nu salts till Viropharma i en affar som maximalt kan ge en
miljard kronor, varav 220 Mkr direkt vid godkannande. Resterande belopp beror pa
lakemedlets framgang pa marknaden. Neurosearch A/S &r ett annat exempel pa litet
foretag som lyckats ta en svenskutvecklad lakemedelskandidat mot Huntingtons
sjukdom till fas Il1, ocksa den med sarldkemedelsstatus. Albireo AB som startade som
en avknoppning fran AstraZeneca i Goteborg arbetar pa ett liknande sétt via ett natverk
med konsulter och CRO-bolag for att ta ett lakemedel fram till sen utvecklingsfas.
Foretaget raknar med att en lakemedelskandidat mot kronisk forstoppning ska in i fas 111
under 2012.

4.5 Internationella trender avseende Life Science policy

| regeringsuppdraget, avseende internationell benchmarking av det svenska innovations-
systemet inom Life Science som avslutades 2009, framgick att ett flertal lander
identifierar problem med att ga fran grundlaggande biovetenskaplig forskning till
klinisk implementering och dven kommersialisering. | manga lander har ett flertal
initiativ, nya satsningar och ibland omorganisationer sjosatts for att adressera bristerna.
Insatserna hade syftet att forbattra den egna halso- och sjukvarden, attrahera inves-
teringar fran industrin samt forbattra forutsattningar for innovationer och tillvéxt i nya
och etablerade foretag. Sarskilt vanligt var satsningar pa translationella natverk inom
specifika sjukdomsomraden, regenerativ medicin och ett fokus pa 6kad samverkan pa
myndighetsniva. Andra satsningar inkluderade offentlig-privata partnerskap och
satsningar pa strategiska omraden med en kombination av: incitament for samverkan
mellan akademi, industri och halso- och sjukvarden, centrumbildningar, natverk,
klusterinitiativ och saddfinansiering for start-up bolag. Bade lander med en lang
tradition av omfattande Life Science industri som t.ex., USA, Storbritannien och
Danmark och lander med en framvaxande forskning och kommersiell verksamhet inom
omradet, som t.ex. Sydkorea och Singapore genomforde da omfattande insatser.
Tillvaxtanalys kommer i juni 2012, som ett svar pa ett regeringsuppdrag, att beskriva
hur situationen avseende Fol-policy inom Life Science ser ut i ett urval lander idag.

Ytterligare ett omrade som uppmarksammas internationellt ar det som kallas for
Bioeconomy som t.ex. omfattar hallbar fornyelse och tillvaxt genom innovationer som
innebar 6kad och mer effektiv anvandning av fornybar ravara. Inom miljéomradet kan
inkluderas anvéndning av bioteknik for miljomaéssigt forbattrade produktionsprocesser,
rening och sanering samt en 6kad anvandning av férnybar ravara. Det handlar ocksa om
sensorer for miljoévervakning i bade produktionsprocesser, distributionskedjor och
utomhusmiljon.

% www.pulsinvest.se
% http://www.VINNOVA.se/life_science_benchmarking
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Storbritanniens strategi for Life Science

| den Life Science strategi som presenterades 2011 redovisas ett antal konkreta atgarder.
MHRA, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, kommer att utforma
rutiner for effektivare och snabbare godkdnnande av innovativa lakemedel. Man
kommer att frimja patienters tillgang till nya behandlingar och dessutom ska man
utveckla battre regulatoriska forutsattningar for inférande av innovativ produktions-
teknik.

Man kommer att investera 130 miljoner pund i stratifierad” medicin. dvs. medicinsk
forskning som tar hénsyn till att patientgrupper, urskiljbara t.ex. med hjélp av
biomarkarer eller genetisk analys, inom sin grupp kan uppvisa liknande svar pa
behandling. Dessutom tillkommer 180 miljoner pund i en fond for biomedicinsk
kommersialisering via FoU-finansiering till akademi och/eller foretag.

En ny version av en webbaserad ingang till information for patienter och allmanheten
om kliniska provningar i Storbritannien kommer att utformas och atgarder planeras for
att 6ka insamlingen av kliniska data fran hélso- och sjukvarden samt insatser for att 6ka
patienters vilja att medverka i kliniska studier. Biomedicinska forskningscentra i
Cambridge, Oxford och London kommer samarbeta for att etablera battre forutsatt-
ningar for klinisk forskning. Férutom dessa atgarder planeras utbildningsaktiviteter i
samverkan med industrin liksom framjande av FoU i SMF.

Ytterligare ett initiativ som har ett tydligt syfte att attrahera fler investeringar fran
ldakemedelsindustrin och andra hogteknologiska branscher i Storbritannien &r det
brittiska initiativet som kallas Patent Box. Det innebar en reducerad bolagsskatt pa
vinster som kan relateras till brittiska patent eller liknande immateriella rattigheter.
Budgeten som avsétts from 2013 innebadr att den l&gre skatten blir 10% vilket kan
jamforas med ordinarie 23%. GlaxoSmithKline, som &r Storbritanniens storsta
lakemedelsholag, meddelade 2012 att satsningen paverkat deras beslut att investera fem
miljarder pund i en ny, och i expansion av tva etablerade, produktionsenheter i landet.
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5 FOrutsattningarna for svensk Life
Science industri

5.1 Life Science industrins utveckling

| lander som har en lang tradition av omfattande Life Science industri, men &ven i
lander dar industrin &r relativt ung, gérs omfattande satsningar for att frdmja industrins
utveckling®’. Som tidigare namnts, bidrar naringen till omfattande svensk export,
kunskapsintensiva arbetstillfallen och genererar produkter med hogt foradlingsvarde. Ar
2010 omfattade industrin 42 000 anstéllda i de foretag som har sin kdrnkompetens inom
Life Science. Indirekt har saledes manga fler koppling till Life Science industrin som
konsulter och underleverantérer men ocksa inom bemanningsforetagen som inte
inkluderas i kartlaggningen av foretag i industrin. Om man inte inkluderar fGretagen
som i Sverige endast har enheter for marknadsforing, forsaljning och i viss utstrackning
kliniska provningar, hade Life Science industrin som mest ca 34 400 anstallda ar 2005.
Det kan jamforas med 31 600 ar 2010, dvs. en minskning med ca 2 800 anstallda eller
8,2 procent.

Figur 20 Geografisk fordelning av Life Science industrin i Sverige 2009%

v e,

Kalla:VINNOVA

7 www.VINNOVA.selife_science_benchmarking
3 http://www.VINNOVA.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/Life-Science-companies-in-
Sweden/
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Utvecklingen av antalet féretag

| figur 21 redovisas utvecklingen av antalet foretag i olika storleksklasser. For de stora
foretagen med fler &n 250 anstéllda har inte antalet andrats ndmnvart. Bilden illustrerar
att antalet medelstora foretag (51-250 anstéllda) 6kade fram till 2003 fOr att sedan
stagnera, medan en viss dkning har fortsatt under hela perioden for de sma foretagen
(11-50 anstallda). I den minsta storleksklassen, mikroféretagen med férre &n tio
anstallda, har antalet foretag 6kat dramatiskt. Under borjan av perioden viéxte saledes
foretagen mer &n de har gjort pa senare ar medan nya foretag har fortsatt att startas. Den
absoluta merparten av de nya foretagen ar avknoppningar fran akademisk forskning. Att
manga av mikroforetagen inte véaxer beror for en del av foretagen pa otillracklig teknisk
och affarsmassig verifiering fore foretagsstart. En del har inte ambition att véxa och for
andra &r svarigheten att finna finansiering en bidragande orsak.

Figur 21 Antalet Life Science foretag i olika storleksklasser 1997-2009
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Okningen av antalet foretag &r storst for lakemedelsutveckling, biotekniska verktyg,
CRO-foretag och elektromedicinsk utrustning. Storst tillvéxt av antal anstallda har skett
for lakemedelsproduktion (se diskussionen i nésta avsnitt), biotekniska verktyg,
implantat och bioteknisk medicinteknik. For biotekniska verktyg star de stora och sma
foretagen for tillvéxten medan det for bioteknisk medicinteknik &r framst de stora som
vaxt och for implantat bidrar bade de stora och medelstora foretagen till tillvéaxten.
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I sammanstéllningen nedan redovisas utvecklingen for foretagen i Life Science
industrins olika branschsegment™. Endast foretag med Life Science som karnkompetens
ar inkluderade i analysen och féretag med endast verksamhet inom marknadsféring och
forséljning i Sverige ar inte inkluderade.

Lakemedelsutveckling

Den storsta delen av minskningen av antalet anstéllda totalt for Life Science industrin
har skett inom branschsegmentet lakemedelsutveckling och det ar AstraZeneca och
Pfizer som star for det mesta av minskningen. Mellan 2005 och 2010 minskade
AstraZeneca med 2 700 anstéllda. Gruppen foretag inom lakemedelsutveckling vid
sidan om AstraZeneca omfattade knappt 3 000 anstéllda 2010. Parallellt med
AstraZenecas neddragning under denna period minskade antalet anstéllda i Pfizer med
drygt 2 200 anstéllda. En del av dessa finns dock kvar inom ladkemedelsutveckling i de
foretag som bildats som avknoppningar fran Pfizer, t.ex. en del av Swedish Orphan
Biovitrum (det som var Biovitrum) liksom Inovacia. Andra delar aterfinns i bransch-
segmentet lakemedelsproduktion (t.ex. indiska Kemwell och amerikanska McNeil),
bioteknisk medicinteknik (schweiziska Octapharma) och oftalmologi (amerikanska
Abbot Medical Optics). Totalt hade Pfizer drygt 630 anstéllda 2010.

Figur 22 Utvecklingen av antalet anstéllda inom lakemedelsutveckling 1997-2010
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SMF som i Sverige lyckas utveckla ldkemedelskandidater och ta dessa fram till fas 3
eller ut pA marknaden anvéander ofta kanda aktiva substanser for ny indikation eller
effektivisering av behandling genom ny formulering eller kombinationslakemedel som
kombinerar flera kanda substanser. Féretag som vuxit fram inom det omradet ar t.ex.
Orexo Pharmaceuticals, Oasmia Pharmaceuticals och Meda. Andra foretag som varit
framgangsrika verkar inom omradet sarlakemedel, s.k. Orphan drugs. Det galler
exemplet Duocort Pharma som redan namnts (se kapitel 4.4). Bland de bolag som har

% http://www.VINNOVA.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/Life-Science-companies-in-
Sweden/
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vuxit inom lakemedel sedan 2005 finns ocksa Neurosearch. Foretagets verksamhet i
Sverige bérjade som ett svenskt bolag som saldes till danska Neurosearch A/S. Ar 2012
laggs den svenska verksamheten ner nar det danska foretaget fokuserar pa den kliniska
utvecklingen av den Sverigeutvecklade sarlakemedelskandidaten fér behandling av
Huntingtons sjukdom. Tva sma foretag som véxt under perioden ar t.ex. Bioarctic
Neuroscience AB och Sentoclone AB, med 22 respektive 20 anstallda &r 2010. Aven
mikroforetaget Albireo (5 anstéllda 2010) forvantas na fas 3 med sin lakemedels-
kandidat mot kronisk forstoppning under 2012. Foretaget ar ett exempel bland flera, pa
foretag som verkar som natverksbolag som lagger ut det mesta av de olika utvecklings-
stegen pa partners och konsulter i Sverige och utomlands.

Figur 23 Utvecklingen av antalet anstéllda inom lakemedelsformulering, CRO-féretag,
lakemedelsproduktion, bioteknisk produktion och biotekniska verktyg, 1997-2010
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Lakemedelsformulering

Dessa foretag har foretag inom lakemedelsutveckling som sina kunder och gruppen
hade totalt drygt 170 anstéllda 2010. Bland de lite stérre foretagen finns Camurus och
Galenica med drygt 20 anstallda vardera. Camurus ar ett av de lakemedelsformulerings-
foretag som forutom verksamhet inom det omradet ocksa utvecklar egna lakemedel
genom att anvanda en kand substans med ny formulering.

CRO

De flesta CRO-bolagen hjalper foretag inom lakemedelsutveckling att organisera

kliniska provningar. Andra bidrar med annat stod kring regulatoriska fragor relaterade
till Klinisk utvardering, &ven for medicinteknikforetag. De storsta bolagen ar Quintiles,
Ppd Scandinavia och TFS Trial Form Support. Totalt fanns 30 foretag med fler &n fem
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anstallda 2010. Denna grupp foretag har vaxt med mer &n 660 anstallda mellan 1997
och 2010, till drygt 920 anstallda. Det minskade antalet kliniska prévningar i Sverige
har lett till att de efter 2010 har dragit ner, t.ex. har Quintiles genomfort stora
nedskarningar i sin fas 1 verksamhet, och nagra av de mindre foretagen har upphort,
t.ex. Jons Jacob Berzelius Clinical Research Center.

Lakemedelsproduktion

En stor del av den stora 6kningen av antalet anstéllda i denna grupp foretag beror pa att
produktionsanlaggningar fran framférallt Pharmacia/Pfizer men ocksa AstraZeneca
under perioden salts till nya dgare som fortsatt den svenska verksamheten och darmed
flyttats in i detta branschsegment fran branschsegmentet lakemedelsutveckling. For
dessa handlar det saledes inte om ny verksamhet som tillkommit. Det géller t.ex. nagra
av Recipharms anlaggningar, Kemwell med indiska dgare (knappt 170 anstallda),
Rechon Life Science med kinesiska agare (tidigare Ferring med 65 anstéllda) och
amerikanska McNeil (Nicoretteproduktion med ca 750 anstéllda som saldes av Pfizer
2006). | gruppen finns 14 foretag med fler an 50 anstallda och sju av dessa har véxt
sedan 2005, medan 6vriga har haft ungefar samma volym. De stdrsta foretagen ar
McNeil, Recipharmgruppen, Apoteket Produktion & Laboratorier och Cambrex
Karlskoga. Ett av de vaxande foretagen l&gger nu ner den svenska verksamheten,
Carmel Pharma AB“® 4gt av Becton Dickinson. Totalt hade gruppen foretag ca 2 200
anstallda ar 2010. Den storsta enheten for lakemedelsproduktion &r AstraZenecas fabrik
i SOdertalje som redovisas i branschsegmentet lakemedelsutveckling som en del av
AstraZeneca.

Bioteknisk produktion

Inom bioteknisk produktion finns tre foretag med fler an 100 anstéllda, Polypeptide
Laboratories (peptider), Novozymes Biopharma (ar 2011 salt till amerikanska Repligen
Corp) och Crucell Sweden (vacciner), dar de tva forstnamnda vuxit nagot under
perioden. Forutom dessa finns tio féretag med fler &n tio anstallda och totalt &r ca 620
anstallda i foretagen i denna grupp. Nederlandska DSM Anti-Infectives beslutade 2008
att stdnga sin anlaggning med fler &n 100 anstéllda i Strangnas och totalt sett minskade
denna grupp med 200 anstéllda sedan 2005. Pfizers biotekniska produktion i Strangnas,
Pfizer Health, med 290 anstallda ar 2010 finns med i branschsegmentet
ldkemedelsutveckling.

Biotekniska verktyg

Foretagen inom biotekniska verktyg utvecklar utrustning, instrument och tjanster for att
analysera och producera biomolekyler och celler. Det ar ett av de segment som vuxit
under perioden, framst fore 2005. Férutom GE Healthcare (fler &n 1630 anstéllda 2010)
finns 16 foretag med fler &n 10 anstéllda. Alla utom ett av dessa 16 bolag har startat
efter r 2000 och tre av dem hade fler &n 30 anstallda ar 2010, Biotage Sweden,
Cellartis (nu en del av franska Cellectis), Gyros och Affibody.

“ en medicinteknisk produkt som i klinisk anvandning ger en helt sluten lakemedelshantering
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Figur 24 Utvecklingen av antalet anstéllda inom agrobioteknik, miljobioteknik, livsmedelsrelaterad
bioteknik och industriell bioteknikaren 1997-2010
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Agrobioteknik

| denna grupp foretag ingar Syngenta Seeds, Lantmannen Sw Seed och Swetree
Technologies forutom ett fatal mikroforetag. De tva forstnamnda har minskat antalet
anstallda under perioden och har idag knappt 250 respektive 120 anstéllda. Syngenta i
Sverige ar globalt centrum for sockerbetsforskning och foradling inom koncernen.
Lantmannen Sw Seed foradlar och marknadsfor sorter inom strasad, oljevéxter och vall.
SweTree Technologies har sedan starten 2000 vuxit till 25 anstallda 2010 och verkar
inom vaxtbioteknik med inriktning mot skog. Totalt finns 10 foretag med anstallda i
gruppen och de har tillsammans drygt 400 anstéllda.

Miljobioteknik
Gruppen foretag inom miljobioteknik bestar av sex foretag varav tre har mellan 20 och

50 anstéllda, Scandinavian Biogas Fuels (bioenergi genom bioteknik), Anoxkaldnes
(biologisk vattenrening) och Ekologisk Technologi i Skelleftea (bioremediering).

Livsmedelsrelaterad bioteknik

Inom livsmedelsinriktad bioteknik har 12 foretag identifierats, varav fyra har mellan 15
och 40 anstallda, Biogaia, Probi, Ltp Lipid Technologies Provider och Kemikalia AB.
Dessa foretag ar ofta intermediérer mellan akademisk forskning och de stora livs-
medelsbolagen som &r deras samarbetspartners och kunder. I vissa livsmedelsforetag
bedrivs egen FoU inom detta omrade men dessa foretag ar inte med i sammanstall-
ningen. Totalt hade gruppen ca 110 anstéllda 2010.
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Industriell bioteknik

Aven inom detta omrade bedrivs viss FoU i de stora foretagen inom t.ex. kemi och
massa- och pappersindustrin. Bolag, med viss del av sin FoU-verksamhet inom detta
omrade, som t.ex. Perstorp, inkluderas inte i sammanstallningen. Tre foretag med totalt
19 anstallda har identifierats, Xylophane, Appeartex och Organoclick.

Figur 25 Utvecklingen av antalet anstéllda inom in-vitro diagnostik, bioteknisk medicinteknik,

implantat, anestesiutrustning och respiratorer, elektromedicinskutrustning, medicinsk
stralningsutrustning och oftalmologiprodukter aren 1997-2010
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In-vitro diagnostik

Inom in-vitrodiagnostik ar Phadia (allergidiagnostik) det i sarklass storsta foretaget med
ca 420 anstallda, sedan foljer HemoCue (blodanalys av glukos och hemoglobin) med ca
290 anstéllda. Det finns ytterligare foretag med fler an 50 anstallda, som t.ex. Euro-
Diagnostica, Boule Medical och Cepheid och tio med fler an 10 anstallda. Totalt
omfattar gruppen 35 foretag med ca 1250 anstéllda. Den stora 6kningen av antalet
anstallda 2003 beror pa att Phadia da knoppades av fran Pharmacia och darmed
flyttades de anstallda 6ver till detta branschsegment i statistiken. Antalet anstallda i
foretagen vid sidan om Phadia har vaxt fran ca 350 till 825 anstallda 1997-2010 dar
Hemocue star for en stor del av 6kningen.
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Bioteknisk medicinteknik

De storsta foretagen i denna grupp ar Fresenius Kabi (néringslosningar, 930 anstallda),
Octapharma (plasmaersattning, ca 610 anstallda) och Galderma (tidigare Q-Med,
hyaluronsyra for estetisk dermatologi, 360 anstallda). Vitrolife inom in-vitrofertilisering
med ca 120 anstéllda, Q-Med och Octapharma hor till foretagen som bidragit till en stor
del av gruppens tillvéxt av antal anstéllda, &ven om antalet anstéllda i Q-Med minskat
2009-2010. Ytterligare atta foretag har mellan 10 och 60 anstéllda. | gruppen, som totalt
omfattar ca 30 foretag med 2300 anstallda, finns ett flertal mikroféretag som har startats
som avknoppningar fran akademi och som &nnu inte vaxt namnvart. Nagra foretag har
ocksa startat for att efter nagra ar lagga ner sin verksamhet.

Implantat — aktiva och inaktiva

Foretagen inom implantat omfattar ca 35 foretag och 2630 anstéllda. Det storsta
foretaget ar AstraTech (900 anstallda, nu salt till amerikanska Dentsply) med
verksamheten delad mellan dentalimplantat och sjukvardsprodukter inom urologi och
Kirurgi. St Jude Medical (625 anstéllda), som ska lagga ner pacemakerverksamheten i
Sverige (en svensk uppfinning fran 50-talet), har ocksa verksamhet inom produkter for
kranskarlsdiagnostik och interventionell kardiologi. De senare verksamheterna berors
inte av beslutet och detta dotterbolag redovisas i branschsegmentet elektromedicinsk
utrustning. Andra foretag med omfattande verksamhet i Sverige & Nobel Biocare inom
dentala implantat (ca 450 anstéllda) och Cochlear med benférankrade horselimplantat
(160 anstallda). Men inom omradet finns dven Atos Medical (6ron, nasa, hals
implantat), Elos Medtech Timmersdala (kirurgiska och ortopediska implantat och
instrument) och Biomet Cementing Technologies (biocement) som har mellan 80 och
120 anstéllda vardera och det finns ytterligare nio foretag med 10-40 anstallda. Antalet
anstallda i gruppen har 6kat med mer &n 1600 anstéllda och det ar ett flertal foretag som
bidragit till tillvaxten, t.ex. Nobel biocare, Cochlear, Atos Medical, Elos och Biomet.

Anestesiutrustning och respiratorer

Foretagen inom detta omrade domineras av Maquet Critical Care (420 anstéllda) med
bl.a. respiratorer (svensk uppfinning fran 50-talet) och anestesiutrustning, som &r en del
av Getingegruppen efter ett forvarv fran Siemens. | gruppen finns i Gvrigt totalt 14
foretag varav tio har 10-80 anstéllda, t.ex. Breas Medical (bl.a. andningshjalpmedel for
hemmabruk), Phasein (utrustning for analys av medicinsk gas), Aerocrine (matning av
kvéaveoxid) och Artema Medical (utrustning for métning av medicinsk gas). Totalt har
gruppen knappt 650 anstéllda och sedan 2005 har antalet anstallda 6kat med knappt
100. Detta efter en kraftig nedgang i bérjan av perioden da Siemens avyttrade det mesta
av sin medicinteknikverksamhet i Sverige och Getinge-gruppen tog 6ver en del av
verksamheten.

Elektromedicinsk utrustning

Gambro med sin dialysutrustning dominerar gruppen (en svensk uppfinning fran 40-
talet, knappt 1000 anstallda). Bland foretagen finns &ven ca 180 anstéllda i St. Jude
Medical Systems med verksamhet inom kranskarlsdiagnostik och interventionell
kardiologi och tio till foretag med 10-40 anstéllda. Foretagen utvecklar t.ex. utrustning
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for mikroskopi, mikrovaskulér diagnostik, elektroterapi, patientévervakning m.m. Totalt
har gruppen foretag ca 1520 anstallda och har vuxit med ca 500 anstallda under
perioden diar Gambro och St Jude Medical Systems (tidigare Radi Medical) star for
drygt 300 respektive drygt 100 av tillvaxten av antalet anstéllda vardera.

Medicinsk stralningsutrustning

Inom medicinsk stralningsutrustning for behandling och diagnostik finns Sectra-
gruppen inom medicinsk bildbehandling och mammografi, ca 280 anstallda, foljt av
Elekta Instrument (laserkirurgi, ca 200 anstéllda) men ocksa bl.a. Gems Pet Systems
(cyklotroner) och Unfors Instruments (rontgen) med drygt 80 anstéllda vardera. Totalt
finns ca 1140 anstallda inom omradet i ca 30 foretag. Sectra Mamea, mammografi-delen
av Sectra-gruppen, saldes till Philips 2011.

Oftalmologiprodukter

Férutom Abbot Medical Optics (ca 140 anstéllda), som tidigare var en del av
Pharmacia, finns i denna grupp endast tre mikroforetag.

IKT-verktyg for halso- och sjukvarden

Foretagen utvecklar IKT-produkter for varierande tillampningar i halso- och sjukvarden.
Det handlar om t.ex. bildbehandling och analys, journalhantering, patientdatahantering
for diagnostisk analys samt verktyg fér kommunikation mellan patienter och halso- och
sjukvarden. I gruppen finns 15 foretag med mellan 10 och 100 anstéllda dar de storsta ar
Cambio Healthcare Systems, Compugroup Medical Sweden, Raysearch Laboratories
och Mawell. Totalt fanns ar 2010 ca 620 anstallda i denna grupp foretag. Vid sidan om
dessa foretag finns sadan verksamhet hos ett flertal IT-bolag, som en del av deras
verksamhet bland flera. Dessa finns inte med i sammanstallningen.

Figur 26 Utvecklingen av antalet anstallda inom sjukvardsutrustning, handikapphjalpmedel,
tandlakarutrustning och forbrukningsvarorunder aren 1997-2010
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Sjukvardsutrustning

Denna grupp foretag domineras av Getinge-gruppen med bl.a. bad-, dusch- och
hygienldsningar, hjalpmedel for lyft och forflyttning av patienter och autoklaver. Det
finns &ven ett flertal andra foretag och totalt omfattar gruppen knappt 30 féretag med ca
1700 anstallda. Till de storre foretagen utanfor Getingegruppen hor Liko (salt till Hill-
Rom), Handicare och Care of Sweden. Gruppen har vaxt med knappt 800 anstéllda
under perioden dar de stérre bolagen star for det mesta av tillvaxten.

Handikapphjalpmedel

De storsta foretagen i denna grupp ar Permobil (elektriska rullstolar) och Etac
(rullatorer) med ca 300 respektive 180 anstéllda. Ytterligare ett 15-tal foretag med
mellan 10 och 50 anstéllda finns i gruppen som totalt har knappt 900 anstallda, en
minskning med ca 400 under den studerade perioden.

Tandlakarutrustning

Foretagen inom denna grupp ar sma, sex foretag har mellan 10 och 30 anstallda.
Sammanlagt omfattar gruppen ca 150 anstéllda.

Forbrukningsvaror

Inom forbrukningsvaror finns tre foretag med mellan 300 och 400 anstéllda, Becton
Dickinson Infusion Therapy (bl.a. kanyler, foretaget la ner den svenska produktionen
2012), Molnlycke Health Care (sarvard) och Attends Healthcare (inkontinensskydd).
Totalt har gruppen 1700 anstéllda i ca 50 foretag varav ca 15 har fler an 10 anstéllda.
SCA Hygiene Products AB (inkontinensprodukter, barnbldjor och mensskydd) med
knappt 1900 anstallda &r inte inkluderade i gruppen da de hamnar utanfor avgransningen
for medicinteknik.

Utrikeshandel inom medicinteknik

Nedan redovisas utvecklingen for handeln med en delméangd av det som brukar
inkluderas i medicinteknik. Totalt omfattade exporten 18,8 miljarder kronor ar 2011,
varav medicinska och dentala instrument och tillbehor stod for 61% och stralningsut-
rustning samt elektromedicinsk och elektroterapeutisk utrustning for 36%.
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Figur 27 Handel med medicinteknik 2000-2011 (varugrupper i SPIN: 26.600, 32.501 och 32.502)*
[bortfallsjusterad, Mdr kr]
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* 26.600 stralningsutrustning samt elektromedicinsk och elektroterapeutisk utrustning; 32.501
medicinska och dentala instrument och tillbehér; 32.502 tandproteser

Miljarder SEK Ej deflaterad

5.2 Kompetensfdrsorjning

| VINNOVASs kartlaggning av Life Science identifierades &r 2009** 1025 féretag med
40 600 anstallda varav 8 600 anstéllda i 325 foretag verkar inom marknadsforing och
forsaljning. Ar 2010 hade antalet anstéllda i Life Science industrin minskat med drygt
800 anstallda nar foretag inom marknadsféring och forséljning exkluderats. Av de ca
31 500 anstéllda i 700 féretag inom FoU eller produktion har ca 3 200 forskarutbild-
ning, dvs. 9 % av de anstéllda i den delen av Life Science industrin. Av de forskar-
utbildade verkar drygt 2 600 inom lakemedel och bioteknik och dvriga verkar inom
medicinteknik. Forutom de forskarutbildade har knappt 16 800 av de anstéllda en
eftergymnasial utbildning. Nedan visas vilken utbildningsniva de anstallda har inom
dessa tva delar av Life Science industrin samt for hela industrin.

Antalet med eftergymnasial utbildning har 6kat med 25% aren 2000-2010 och
motsvarade ar 2010 ungefar halften av de anstallda i industrin. Utvecklingen visar att
antalet anstéllda med forskarutbildning har 6kat med drygt 1000 vilket motsvarar en
okning med 49 procent. Bade antalet och andelen forskarutbildade 6kar inom bade
medicinteknik och lakemedel/bioteknik, totalt med en 6kning med ca 290 respektive
780 anstallda i dessa tva delar av Life Science industrin mellan 2000 och 2010. Andelen
med eftergymnasial utbildning i hela Life Science industrin har 6kat med 25%
samtidigt som andelen med gymnasieutbildning minskar.

*! http://www.VINNOVA.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/Life-Science-companies-in-
Sweden/
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Figur 28 Antal respektive andel av de anstéllda i medicinteknik, lakemedels- och
bioteknikindustrin respektive Life Science industrin i stort med olika utbildningsnivaer
(antal/stolpar, andel/linje)
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Antal respektive andel av de anstéllda i life science-industrin, dvs. medicinteknik,
lakemedels- och bioteknikindustrin med olika utbildningsnivaer

| Figur 29 och 30 redovisas utvecklingen fordelat pa ett urval svenska regioner.
Figurerna visar tydligt att 6kningen av antalet forskarutbildade &r spridd pa alla regioner
i Sverige. Ingen region sticker heller ut nar det galler utvecklingen av andelen forskar-
utbildade relativt riket. Regionernas andelar av de anstéllda med olika utbildningsniva
ligger pa en relativt konstant niva for samtliga regioner vilket géller bade lakemedel/
bioteknik och medicinteknik.

Mer an halften av de anstallda i Life Science industrin har eftergymnasial utbildning.
Inom denna grupp maérks en tydlig minskning av antalet anstéallda for Malardalen och i
mindre utstrackning ocksa for Vastragotalandsregionen och Skane mellan aren 2006 och
2010. Den tydligaste minskningen fér Mélardalen marks dock bland de med gymnasie-
utbildning eller 6vrig utbildning. Inom dessa tva kategorier har antalet anstéllda minskat
med drygt 1 900 anstéllda mellan 2006-2009. Motsvarande minskning for Skane och
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Vastra Gotaland omfattar som en jamforelse tillsammans endast 270 anstéllda. | hdg
utstrackning beror Mélardalens utveckling pa neddragningar inom AstraZeneca och
Pfizer.

Figur 29 Medicinteknik — utvecklingen i svenska regioner* av antal anstéallda med olika
utbildningsnivéer, samt andelen av dessa, aren 2000, 2003, 2006 och 2010
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Figur 30 Lakemedel och bioteknik — utvecklingen i svenska regioner* av antal anstéllda med olika
utbildningsnivéer i naringslivet samt andelen av dessa, aren 2000, 2003, 2006 och 2010
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Antalet forskarutbildade har 6kat varje ar inom omraden direkt relevanta for Life
Science industrin. Antalet forskarexaminationer under 2010 var ungefar lika manga som
den totala 6kningen av antalet forskarutbildade anstallda i Life Science industrin mellan
aren 2000-2010.

Figur 31 Antal forskarexamina per ar inom Life Science, dvs. medicinska, farmaceutiska,
odontologiska, veterindrmedicinska samt relevanta teknik- och naturvetenskapliga omréden*
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Nar det galler specifikt arbetsmarknaden inom ldakemedelsutveckling sa innebér
forandringen att en storre del av den arbetsmarknaden utgors av sysselséttning hos sma
bolag. Dessa arbetstillfallen ses som relativt sett mer osékra an den langsiktigt stabila

*2 Medicin: cellbiologi, dermatologi och venerologi, farmakologisk forskning, folkhalsomedicinska
forskningsomraden, fysiologi, fysiologi och farmakologi, genetisk forskning, immunologi,
infektionssjukdomar, invartesmedicin, medicinsk laboratorievetenskap, Kirurgi, kirurgisk forskning
mikrobiologi, morfologi, obstetrik och kvinnosjukdomar, oftalmologi, omvérdnad, onkologi
otorhinolaryngologi, patologi, psykiatri, radiologisk forskning, vardvetenskap Teknik: bioteknik,
medicinsk teknik Naturvetenskap: biokemi, cell- och molekylarbiologi, molekylér biofysik,
organismbiologi Odontologi: biokemi, biomaterial, cariologi, cell- och molekylarbiologi, endodonti,
fysiologi, kirurgisk forskning, oral mikrobiologi, oral patologi och rattsodontologi, oral protetik,
gerodontologi, morfologi, parodontologi, pedodonti, odontologisk beteendevetenskap, ortodonti, vrig
odontologi, radiologisk forskning, évrig odontologi Farmaci: biofarmaci, biologisk beroendeforskning,
farmaceutisk biokemi, farmaceutisk farmakologi, farmaceutisk kemi, farmaceutisk mikrobiologi,
farmakognosi, farmakologisk forskning, galenisk farmaci, 6vrig farmaci Veterindrmedicin: biokemi och
klinisk kemi, cellbiologi och genomforskning, Kirurgi, farmakologisk forskning, fysiologi och
néringslara, mikrobiologi och immunologi, morfologi, obstetrik och gynekologi, patologi
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stora, och dessutom expanderande, arbetsgivare som AstraZeneca utgjorde under de
senaste artiondena. De sma bolagen som utvecklar ldkemedel i partnerskap med Big
Pharma ar beroende av de stora aktorerna globalt. Manga avtal bryts nar inte projekten
uppnar forvantade resultat. Ett nyligt exempel ar lakemedelsforetaget Orexo
Pharmaceuticals i Uppsala besked att samarbetet med amerikanska Janssen
Pharmaceuticals om tva potentiella lakemedel avslutas. Sadana forandringar leder i
forlangningen till neddragningar i de svenska bolagen och en arbetsmarknad som
uppfattas som osaker.

5.3 Universitet och hogskolor

Finansiering

Nedan redovisas fordelningen av finansieringen till vetenskapsomradet medicin for
driftskostnader vid universitet och hogskolor pa olika kallor. Totalt uppgick dessa till
drygt 8 miljarder kronor ar 2009. Finansieringen 2009 motsvarar en ékning med 1,3
miljarder kronor sedan 2007. Storsta finansieringskallan for klinisk forskning ar ALF-
medlen som uppgar till 1,6 miljarder kronor. Lagger man till Landstingens investeringar
i egen FoU fran olika finansieringskallor sa blir den totala summan for medicinsk FoU
vid universitet och hégskolor samt landsting knappt 10 miljarder kronor.
Figur 32 Driftkostnader for FoU inom hogskolesektorn for vetenskapsomradet medicin férdelat pa
finansieringskalla &r 2009, totalt 8056 MKkr
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA
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Forskningsomraden inom Life Science vid svenska laroséaten

Stockholm-Uppsala® och Vastra Gétalandsregionen®* &r exempel pa regioner som gatt
igenom vilka styrkeomraden som finns inom Life Science i respektive region. Nedan
redovisas exempel pa forskningsomraden som ett urval larosaten lyfter fram som
framstaende. Dessa ar oftast sadana som erhallit storre anslag inom ramen for de
strategiska forskningsomradena som valdes ut efter forskningspropositionen 2008 eller
som fatt storre anslag som centrumsatsningar fran Strategiska forskningsstiftelsen,
VINNOVA eller forskningsraden.

Centrum for Innovation och eHalsa finns vid institutionen for halsovetenskap vid Lulea
tekniska universitet. Utvecklingsarbetet bedrivs i samarbete med Norrbottens lans
landsting, kommuner, foretag som Tieto Enator och Telia. Vid Umea universitet
framhalls starka Life Science forskningsmiljéer inom omraden som global hélsa (fokus
pa epidemiologi), infektionsbiologi (molekylara infektionsmekanismer for mikro-
organismer som bakterier, virus, svampar och parasiter), proteiners dynamik, struktur
och funktion, vaxt- och skogsbioteknik och aldrandeforskning (bl.a. databaser som
kopplar samman uppgifter om halsa, boende, livsstil, minne, familjeférhallanden och
arbete).

Uppsala universitet framhaller omraden som lakemedelsutveckling (t.ex. lakemedels-
kemi och formulering), nervsystem och sinnesorgan, molekylér bakteriologi, aldrandets
sjukdomar, infektionssjukdomar, infektion, inflammation och autoimmunitet, cancer,
diabetes, genomik, biomolekyler samt forsknings- och bioetik. Sveriges lantbruks-
universitet (SLU) har i sin strategi for forskning, fortlopande miljéanalys och
utbildning valt ut sex styrke- och profilomraden. Ett av dessa &r "Genresurser och
bioteknik™ som t.ex. inkluderar forskningen i samverkan med Umea universitet kring
allt fran véxters cell- och molekylarbiologi till skogstrads ekofysiologi. Andra omraden
handlar om vedfiberns ultrastruktur, véxtforadlingsforskning och véxtbioteknik,
vaxtbiokemisk forskning samt molekylar husdjursgenetik.

Vid Stockholms universitet pagar féljande storre forskningssatsningar: Betulaprojektet
- Longitudinell studie av aldrande, minne och demens, biomembranforskning och
forskning kring ojamlikhet i halsa. Omraden som framhalls som ledande é&r t.ex.
biologisk modellering, biologiska membraner och katalys i organisk kemi. Karolinska
Institutets forskning delas in i cancer, cirkulation och respiration, endokrinologi och
metabolism, folkhalsovetenskap och internationell hélsa, infektion, inflammation och
immunologi, neurovetenskap, reproduktion, tillvéxt och utveckling samt vavnad och
rérelse utan att lyfta fram sarskilt starka forskningsomraden.

*% Stockholm Uppsala Life Science Stockholm-Uppsala, a world class centre of life science excellence —
A review of life science research in the region” (2010)

* Laage-Hellman J, Rickne A och Baecklund D. “Biomedical Areas of Strength in Western Sweden”
(2011) samt Carlsson 1. och Norrman B., Véstragétalandsregionen “Life Science i Véstra Gétaland -
Méjligheter och utmaningar” (2011)
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SciLifeLab &r ett samarbete mellan fyra laroséten i Stockholm och Uppsala:
Stockholms universitet, Karolinska Institutet, KTH och Uppsala universitet. SciLifeLab
kombinerar translationell medicin med molekyl&r biovetenskap. Vid SciLifeLab finns
plattformar for high-throughput biovetenskap inom genomik, jamférande genetik,
proteomik, bioimaging och funktionell genomik. Forutom KTHs omfattande
verksamhet inom SciLifeLab finns t.ex. centrumbildningar inom biomimetik och
nanomaterial av polysackarider. Life Science omraden som framhalls som starka
forskningsomraden vid Linkopings universitet inkluderar organisk bioelektronik som
kombinerar forskning kring organiska material och cell- och molekyl&rbiologi,
neurobiologi och stamcellsforskning; funktionell genetik for husdjur samt kognitiv
horselvetenskap kring horselskador.

Omraden som sarskilt framhalls som framstaende i den utvardering som genomfordes
2011 vid Goteborgs universitet och Sahlgrenska Akademin var kemisk ekologi
(marin ekologi), mitokondrier och metabolism, oral biokemi, biomaterial, molekyl&r
och Kklinisk medicin, endokrin fysiologi, psykiatri och neurokemi. Vid Chalmers lyfts
foljande omraden inom Life Science fram som styrkeomraden: systembiologi,
livsmedelsforskning och industriell bioprocess. Dessutom framhalls framstaende
forskning och utveckling inom angransande teknikomraden av stor betydelse for Life
Science, som t.ex. material, nano, kemiteknik, energi och &ven samhallsbyggnad.
Hogskolan i Skévde (HiS) har systembiologi som ett av sina profilomraden, medan
Hogskolan i Boras (HiB) har en inriktning pa medicinteknik, vilket aven innefattar
hogteknologisk anvandning av textila material.

For Lunds universitet framhalls omraden som epidemiologi, diabetes, neurovetenskap,
stamceller och regenerativ medicin, biomarkérer inom cancer, metabola syndromet,
storningar i hjarnan, t.ex. Parkinsons och Huntingtons sjukdomar samt neuronano-
science (flerkanalselektroder som kan inopereras i hjarnan och ryggmargen). Den
framstaende material och nanoforskningen vid Lunds universitet har kopplingar till Life
Science omraden.
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Figur 33 Offentlig finansiering av driftkostnader for FoU inom bioteknik for hogskolesektorn, Mkr
i 1995 ars priser
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

Figur 34 Offentlig finansiering av driftkostnader fér FoU inom medicin fér hogskolesektorn, Mkr i
1995 ars priser
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5.4 Halso- och sjukvarden

Den svenska halso- och sjukvardens roll i innovationsprocesser som syftar till varor och
tjanster som ska anvandas inom héalso-och sjukvarden, handlar ofta om hela livscykeln
for den vara eller tjanst som utvecklas, dvs. fran idé till tillampning, marknad och
utvérdering. Halso- och sjukvarden har en viktig roll som:

» kélla till idéer om potentiella innovationer, formulera behov
» intresserad, krdvande kund och bestallare
» testbadd under utveckling av nya varor och tjanster
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» testbadd for prototyper

 tidig forsta kund/referenskund

» samarbetspart kring "health technology assessment”
» aktor i andra uppfdljande studier av produkterna

Den svenska hemmamarknaden &r liten for féretag som utvecklar produkter for
tillampning i halso-och sjukvarden med hogt foradlingsvarde, som har hoga kostnader
for innovationsprocessen och som behdver svara mot omfattande regulatoriska krav.
Foretagen behdver tidigt nd ut pa en internationell marknad och darmed kréavs god
kunskap om avnamarnas behov pa dessa marknader, hur upphandlings- och
betalningsmodeller ser ut etc. Foretagen behdver darfor ofta forlagga en del av sina
innovationsprocesser till dessa marknader och etablera natverk till utlandsk halso- och
sjukvard tidigt i produktutvecklingen. Detta kan ocksa vara en forutsattning for att fa
tillgang till marknaden.

Bland forutsattningarna som behdver finnas pa plats for att halso- och sjukvarden ska ha
formagan att bidra i innovationsprocesserna kan namnas: att det finns forsknings-
kompetens, att det finns incitament for att forska och for att samverka med néringslivet,
liksom att det finns tid for detta. Det kravs dessutom en 6msesidig forstaelse for
aktorernas forutsattningar, villkor och behov avseende samarbetet. Dessa fragor har
behandlats i ett flertal studier*® som bl.a. kommit fram till att det finns brister i
forutsattningarna for samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi och industri.
Bland bristerna som framkommit kan ndmnas att karriarmojligheterna i halso- och
sjukvarden ar otydliga och att finansieringen av klinisk forskning ar svag samt att
forskningsuppdraget behdver tydliggdras och battre integreras i varden. Det behovs
incitament for att forska och samverka. Se mer om klinisk forskning samt om
VINNOVAs och Vetenskapsradets forslag pa en fond for svensk behandlingsforskning i
nasta delkapitel.

Under senare ar har ett antal atgarder och aktiviteter initierats for att framja samverkan
mellan akademi, industri och halso- och sjukvarden samt for att fanga upp idéer till
innovationer fran halso- och sjukvarden och en del av dessa beskrivs nedan.

Innovationsupphandling

Ar 2011 beviljade regeringen VINNOVA 24 miljoner kronor for att arbeta med
offentlig innovationsupphandling. Tanken &r att hitta nya ldsningar kring hantering av
upphandlingar som bade kan fylla samhallets behov béttre, skapa nya jobb och ge nya
exportmdjligheter. Varje ar upphandlar offentliga organisationer till ett varde av 450 -
535 miljarder kronor som finansieras med skattebetalarnas pengar. For att anvanda
dessa pengar béattre ska VINNOVA se 6ver hur offentliga aktorer i Sverige kan bli béattre
pa att efterfraga nya l6sningar vid upphandlingar. Férutom de 24 miljoner kronor som
regeringen satsar under 2011 kommer VINNOVA arligen att fa 9 miljoner till offentlig
innovationsupphandling. VINNOVA startade ar 2011 programmet

*® Stendahl O. "Klinisk forskning - ett lyft for sjukvarden” SOU 2009:43 (2009)
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Innovationsupphandling med en utlysning inom férkommersiell upphandling som
kommer att vara ppen under hela 2012,

Innovationsslussar inom héalso- och sjukvarden

VINNOVA har fatt ett regeringsuppdrag att genomfora en satsning med syfte att 6ka
antalet samverkansmiljoer som stimulerar kommersialisering av innovationer inom
halso- och sjukvarden. Uppdraget sker i samrad med Almi Foretagspartner AB,
Innovationsbron AB och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och sker i form av
en utlysning.

Syftet med utlysningen &r att ge stod for att ta till vara, utveckla och kommersialisera
idéer fran halso- och sjukvarden, att slussarna fungerar som kontaktnoder for foretag
och att de ska underlatta introduktionen av innovationer inom halso- och sjukvarden.

Foljande innovationsslussar far finansiering under tre ar med start i mars 2010:

» Det innovativa sjukhuset. 7,5 miljoner kronor, Uppsala Akademiska sjukhus.

* Innovationssluss Vasterbotten. 7,5 miljoner kronor, Vésterbottens lans landsting

« Innovationssatsning Region Skane. 7 miljoner kronor, Skane lans landsting

e SLL Innovation. 7 miljoner kronor, Stockholms lans landsting.

» Vaéstra Gotalandsregionens Innovationssluss 4,5 miljoner kronor, Vastra
Gotalandsregionen

 Innovationssluss Ostergotland. 5 miljoner kronor, Landstinget i Ostergotland.

Testbaddar inom hélso- och sjukvard och dldreomsorg

En annan satsning for att starka innovationsformagan inom vard och omsorg samt
naringslivets konkurrenskraft &r regeringens uppdrag till VINNOVA att genomfdra en
satsning pa testbaddar. En testbadd ar en miljé dar nya idéer kan testas i praktisk
verklighet redan under utvecklingsfasen. VINNOVA satsar 4,5 miljoner kronor pa sex
projekt dar foretag i samrad med vardpersonal kan vara med och utveckla innovationer
for att l6sa de behov som sjuk- och aldrevarden star infér. VINNOVA utfor satsningen i
samrad med Tillvaxtverket och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Satsningen
har en liknande inriktning som de innovationsslussar som finansieras inom programmet
Innovationsslussar inom halso- och sjukvarden.

*® http://www.VINNOVA.se/sv/Om-VINNOV A/Strategiska-omraden/Innovationskraft-i-offentlig-
verksamhet/Innovationsupphandling/
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Tabell 4 Projekt som beviljats forstudiemedel 2011

Projekttitel Beviljat Organisation Ort
belopp

Testbaddar HoS 750 000 Sahlgrenska Universitetssjukhuset  Gdéteborg

Testbaddar HoS 750 000 Innovator Skane AB Lund

Testbaddar inom vard och omsorg - 750 000 Akademiska Sjukhuset Uppsala

sektoriell breddning till kommuner
och primarvard

Testbaddar HoS — Karolinska 750 000 Karolinska Universitetssjukhuset Solna /
Telemedicin Huddinge
Testbaddar HoS 750 000 Landstinget i Ostergétland  Linkdping
T4IL — Technologies for 750 000 Malardalens hogskola Robotdalen — Vasteras
independent Life

Kalla: VINNOVA

Inom ramen for en andra utlysning, som stanger i juni 2012, finansierar VINNOVA dels
forstudiemedel for att planera utveckling av testbaddar, dels storre bidrag for utveckling
och etablering av testbaddar. Stod kan ges med hdogst 3 miljoner kronor per ar i
maximalt tre ar. Budgeten for testbaddssatsningen under perioden 2012-2016 ar ca 50
miljoner kronor.

Tillvaxtverket

Under aren 2010-2012 driver Tillvaxtverket tillsammans med Tillvaxtanalys
programmet for kunskapsutveckling om entreprendrskap inom vard och omsorg.
Programmets syfte &r att bista dem som fattar beslut om konkurrensutsattning och
naringslivsutveckling med kunskap, om branschens utveckling och foretagens
forutsattningar inom vard och omsorg for att underlatta utvecklingen av en mangfald av
utforare. Tillvaxtverket har dessutom genomfort flera studier av foretag inom vard och

omsorg, t.ex. inom ramen for studien "Féretagens villkor och verklighet”*’.

Aktiviteter pa regional niva

Forutom dessa nationella satsningar genomfor regioner, lansstyrelser och landsting
atgarder for att forbattra samverkan mellan halso- och sjukvarden och akademi samt
industri for att ge battre forutsattningar for innovationer, tillvaxt samt 6kad patientnytta
och effektivisering i hélso- och sjukvarden. Ett exempel, bland flera, pa en region som
arbetat med att forbattra forutsattningarna ar Véstra Gotalandsregionen (VGR) som
2011 genomforde ett strategiarbete avseende Life Science dar halso- och sjukvardens
roll framhélls och flera atgarder utformades*. En del av insatserna gar via Gothia
Forum, en motesplats och resurs inom VGR for klinisk forskning. Gothia Forum samlar

*T http:/www.tillvaxtverket.se/huvudmeny/faktaochstatistik/foretagensvillkorochverklighet.4.5b5d37¢ 713
1dcf897d380003533.html samt
http://www.tillvaxtverket.se/huvudmeny/insatserfortillvaxt/flerochvaxandeforetag/halsavardochomsorg/k
unskapsutveckling.4.74f57d0f1283a4f88ff800022200.html

“8 Carlsson I. och Norrman B., Vastragétalandsregionen "Life Science i Vastra Gotaland - Méjligheter
och utmaningar” (2011)
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och sprider information om pagaende klinisk forskning inom VGR liksom om utbudet
av resurser for den kliniska forskningen som finns inom regionen. Man samordnar
resurser for kvalitetskontroll och erbjuder monitorering och auditering. Dessutom
erbjuder Gothia Forum i samarbete med lakemedelsindustrin utbildningar inom GCP
och deltar i utvecklingen av nya utbildningar. Organisationen kan ocksa formedla hjalp
kring formalia vid forskningssamverkan, som t.ex. att uppratta kontrakt och utforma
ansokningar, liksom att hitta prévare inom olika discipliner och patienter via olika
databaser inom VGR. En malsattning for verksamheten ar att foretag och andra utforare
ska erbjudas battre forutsattningar att na regionens patienter och patientdata och att
systemet ska leda till reducerade transaktions- och indirekta kostnader, utan nya
juridiska huvudmannaskap och med frivillighet som grund. Ett annat syfte med
verksamheten ar att underlatta for sma och medelstora foretag att na klinik och tidig
kvalitetssdkring av utvecklingsprojekt. Arbetssattet ska ocksa stodja maojligheten att
utfora forskning vid bade regionala och privata vardenheter. Gothia Forums uppdrag &r
givet av sjukvardshuvudmannen.

Andra aktiviteter inkluderar att Sahlgrenska Akademin driver en virtuell universitets-
utbildning i klinisk prévning och en fortsatt satsning pa kvalitets- och diagnosregister
via regionkansliets analysenhet vid halso- och sjukvardsavdelningen. Dar hoppas man
sa smaningom kunna samla regionens sjukvardsregister och enheter inom epidemiologi,
medicinsk statistik, hdlsoekonomi och 6vrig samhallsmedicin. | VGR investerar man
ocksa 1,6 miljarder i ett nytt bild- och interventionscentrum. Man utvecklar ocksa
samarbete med andra regioner, sarskilt Region Skane. Ovan ska ses som ett exempel
fran en svensk region pa denna typ av verksamhet. Liknande processer och satsningar
pagdr i flera andra regioner, t.ex. inom ramen for ”Innovation Akademiska” i Uppsala®.

5.5 Den kliniska forskningen
Enligt NIH definieras klinisk forskning som>’:

» Patientinriktad forskning
- Studier av mekanismer bakom manniskans sjukdomar
- Studier av terapier och behandling av sjukdom
- Kiliniska provningar
- Studier for att utveckla nya teknologier som relaterar till sjukdom och
behandling
» Epidemiologiska och beteendevetenskapliga studier

» Uppféljnings- och effektstudier samt vardvetenskaplig forskning, i detta ingar dven
det som brukar kallas health technology assessment”, vilket inkluderar
hélsoekonomiska analyser som utvardering av kostnadseffektivitet

* http://www.akademiska.se/templates/page__ 40845.aspx
>0 http://www.nichd.nih.gov/health/clinicalresearch/
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| denna forskning avses allt fran de initiala studierna pa manniska till jamforande
uppfoljningsstudier och integration av forskningen i halso- och sjukvardssystemet samt
klinisk praktik. Det inkluderar studier av terapier, diagnostiska verktyg, lakemedel och
forebyggande strategier samt uppfdljande och jamforande studier som utvérderar saval
existerande praktik som behandlingar och diagnostik under utveckling. Av vikt ar sedan
syntes, spridning och integration av evidens i hélso- och sjukvardssystemet. Fokus ar
saledes bade att utveckla helt nya behandlingar och att utvardera, jamfora och pa basta
satt tillampa existerande behandlingar.

Den storsta finansieringskallan for den kliniska forskningen i Sverige &r ALF-medlen
som ar 2009 omfattade 1,6 miljarder kronor. Detta dr pengar som utbetalas enligt ett
avtal mellan svenska staten och vissa landsting®? om samarbete om grundutbildning av
lakare, medicinsk forskning och utveckling av halso- och sjukvarden. Avtalet kom-
pletteras med regionala avtal mellan ber6rda landsting/regioner och universitet. Det
finns enligt Vetenskapsradet stora lokala variationer i hur ALF-medlen fordelas och
foljs upp.

Figur 35 Totala utgifter inom landstingens egen FoU-verksamhet fordelat pa finansieringskalla ar
2009, totalt 3550 Mkr*
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

*ALF-medlen redovisades ocksa i grafen éver finansieringskallor for larosatenas FoU-verksamhet inom
medicin

*! http://www.cihr-irsc.gc.ca/e/41204.html

%2 Berorda landsting (regioner) &r de dar det finns universitet med medicinskt vetenskapsomrade,
namligen Stockholms lans landsting, Landstinget i Uppsala lan, Landstinget i Ostergétland, Region
Skane, Vistra Gotalandsregionen och Vasterbottens lans landsting.

53 Vetenskapsradet "Transparens och Kvalitet (ALF-medel)” 2010:08 (2010)
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Totalt uppgick landstingens utgifter for egen FoU-verksamhet till 3 550 Mkr ar 2009.
ALF-medlens del av dessa medel 6kade mellan 2007 och 2009 med 152 Mkr, till 1 633
Mkr, medan sjalvfinansieringen minskade med 33 Mkr till 1 458 Mkr. De svenska
foretagens finansiering dkade med 15 Mkr till 183 Mkr &r 2009 och de utlandska
foretagens finansiering 6kade fran 11 Mkr till 19 Mkr.

Forutom dessa medel har ocksa Vardalstiftelsen bidragit med finansiering for
forbattring av halso- och sjukvard. Vardalstiftelsen grundades 1994 av riksdagen och
har sedan dess formedlat knappt 870 miljoner kronor i forskningsstod inom vard-
forskning. Medlen som aterstar ska nu forbrukas fram t.o.m. 2014.

Figur 36 FoU-medel fran Vardalstiftelsen for forbattring av halso- och sjukvard [Mkr]
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Kalla: SCB, bearbetning VINNOVA

Vardalstiftelsen har bl.a. medfinansierat Swedish Brain Power som startade ar 2005 och
avslutades 2010. Satsningen omfattade grundforskning, klinisk forskning och imp-
lementering avseende hjérnans sjukdomar. Med likande syfte finansierades ett program
inom kronisk inflammation som tilldelats totalt 85 miljoner kronor under 2008-2012 av
Vardalstiftelsen, Invest in Sweden Agency, KK-stiftelsen, VINNOVA, Stiftelsen for
strategisk forskning och Reumatikerférbundet. | programmet inom visualisering har
KK-stiftelsen, Stiftelsen for strategisk forskning, VINNOVA, Vardalstiftelsen och
Invest in Sweden Agency satsat 85 miljoner kronor 2008-2012.

| ett samarbete mellan Socialdepartementet (25 Mkr), Sveriges Kommuner och
Landsting (25 Mkr), VINNOVA (50 Mkr) och Vardalstiftelsen (50 Mkr) har man ocksa
finansierat 20 forskningsprojekt inom programmet VINNVARD under perioden 2007-
2012. VINNVARDs syfte var att stodja forskningsprojekt som skapade forskning om,
och forbattrade forutsattningarna att, implementera och nyttiggora forskningsresultat i
vardens och omsorgens praktik.

Centrum for allergiforskning kom till pa initiativ av Vardalstiftelsen 1999.
Verksamheten bedrivs i samarbete mellan Karolinska institutet, Stockholms lans
landsting och Vardalstiftelsen for att forbattra vard och behandling av den allergiske
patienten men ocksa for att fa fram ny kunskap i syfte att hindra utvecklingen av
overkanslighet och allergi. Centrumet tilldelades 75 Mkr aren 2005-2010.
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Fokus for stiftelsen ar idag, aldrandets utmaningar, barns och ungas hélsa &
valbefinnande samt, organisation, politik & styrning i varden.

Kliniska préovningar inom lakemedelsutveckling

Forutsattningarna for foretagen att bedriva foretagsfinansierade kliniska provningar i
Sverige ar en fraga som ofta vacks vid diskussioner om det svenska innovationsklimatet
for lakemedelsutveckling. Antalet kliniska provningar minskar i Sverige, liksom i
vastvarlden i stort och bland orsakerna till detta brukar framféras en 6kad internationell
konkurrens samt att forutsattningarna i Sverige ska ha forsamrats. Ytterligare ett skél till
okningen av antalet prévningar pa tillvaxtmarknader, som t.ex. BRIC-landerna, kan vara
att de kliniska prévningarna av lakemedelsbolagen kan ses som en del av marknads-
foringen, da de leder till en 6kad medvetenhet om de nya behandlingarna. Bland
fordelarna med att kliniska provningar bedrivs i ett land brukar framforas att en
samverkan mellan akademi, hélso- och sjukvarden samt industrin leder till ett
Omsesidigt larande till nytta for patienter och innovationsklimat och att det aven ger
patientnytta i form av en 6kad medvetenhet om, och 6kat intresse for innovativa
behandlingar i halso- och sjukvarden.

Enligt amerikanska branschorganisationen PnARMA 2010, tar det 10-15 ar och 1,2-1,4
miljarder dollar att ta ett nytt lakemedel till marknaden. Motsvarande kostnad var 1979
100 miljoner dollar. Av den kostnaden galler idag 40-75% av kostnaden de kliniska
prévningarna®. For de kliniska provningarna star patientrekryteringen ofta for 40% av
kostnaden®.

Ar 1991 skedde 10 procent av kliniska prévningar pa framvixande marknader medan de
2005 stod for 40 procent®® och den andelen har fortsatt att 6ka. Detta syns t.ex. i
statistiken dver patientrekrytering dar Nordamerika tappar pa bekostnad av t.ex. Asien
och Stillahavsomradet, Latinamerika och Mellandstern.

Mellan 1995 och 2006 skedde den storsta arliga 6kningen av antalet prévningsledare
som var aktivt involverade i provningar i Ryssland, Argentina, Indien, Polen, Brasilien,
och Kina®" (Parexel, 2008). Ar 2004 la exempelvis GlaxoSmithKline 29% av sina
provningar utanfor USA medan andelen ar 2007 hade 6kat till 50%. For Wyeth var
motsvarande andelar 50% &r 2004 och 70% &r 2006°®,

 Pore M, Pu Y. Pernenkil L, Cooney CL (2008) “Offshoring in the Pharmaceutical Industry. In: The
Offshoring of Engineering: Facts, Unknowns, and Potential Implications.”
http://www.nap.edu/catalog.php?record_id=12067 (2008)

% Lustgarten “A Drug testing goes offshore” Fortune, August 8, 57-61 (2005)

% Lustgarten “A Drug testing goes offshore” Fortune, August 8, 57-61 (2005)

°" Parexel, 2008

%8 Petryna ” When Experiments Travel: Clinical Trials and the Global Search for Human Subjects” (2009)
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Figur 37 Patientrekrytering 2000 jamfort med 2010
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Kalla: www.ClinicalTrials.gov och Business Insights

Nedan beskrivs de kliniska provningarnas fyra faser.

Fas | — | Fas | testas lakemedlet for forsta gangen i manniska pa en liten grupp friska (5-
9 personer), normalviktiga frivilliga som alltid & mén. | Fas I-studien undersoks
sékerhet, nedbrytning och effekter.

Fas Il — | Fas Il studeras hur effektivt lakemedlet ar for att behandla sjukdomen och
tester utférs pa en stérre grupp patienter som lider av en sjukdom (20-3000). Studierna
kan inkludera dosstudier.

Fas Il — Fas Il utfors pa en stor patientgrupp (300-30000). Denna patientgrupp skall sa
langt som mojligt likna den population som det fardiga lakemedlet skall anvandas pa.
Man jamfor med den nuvarande standardbehandlingen eller med placebo (sockerpiller).

Fas IV — Fas IV handlar om uppfdljande studier som overvakar effekter av godkénda
lakemedel.

Det pagar sa som redan namnts en viss forskjutning av lokaliseringen av kliniska
provningar fran USA och EU till Asien-Stillahavsomradet och Amerika utanfor USA.
Figur 38 visar antalet kliniska prévningsnoder som férekommer inom de utvalda
regionerna med startar 2005 till 2010 inom Fas Il och Fas 111.

> www.clinicaltrials.gov
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Figur 38 Antal forekomster av kliniska provningsnoder (’sites”) for olika regioner per startar for
interventionella kliniska provningsstudier i Fas Il och 111 aren 2005-2010

—o—-USA -=-EMEA
——Asien-Stillahavsomradet -=-Amerika utanfor USA
80000

60000 e —_—

20000
e — -8 )
0 T T T T

2005 2006 2007 2008 2009 2010

Kalla: ClinicalTrials.gov

Sverige har flest forekomster av prévningsnoder i Norden men liksom for de andra
nordiska landerna minskar antalet pa senare ar.

Figur 39 Antal forekomster av kliniska prévningsnoder (’sites”) i nordiska lander per startar for
interventionella kliniska provningsstudier i Fas Il och 111 aren 2005-2010
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Kalla: ClinicalTrials.gov

Var Big Pharma lagger sina prévningar beror pa fragor som kvalitet, kostnadseffek-
tivitet, palitlighet (t.ex. att halla tidplan och na utlovad patientpopulation) och produk-
tivitet. Det spelar ocksa roll var foretagen har etablerade kanaler och natverk. Att
kliniska provningar minskar i vast beror dven pa att en del lander med stora och
vaxande marknader kraver klinisk provning pa den egna befolkningen for att fa tillgang
till marknaden, t.ex. Kina.

Det ar enligt Big Pharma-representanter vanligt att man startar kliniska prévningar som
sedan visar sig inte kunna rekrytera den patientpopulation som utlovats eller som inte
visar sig halla mattet, vilket kostar stora resurser. Detta forekommer i olika utstrackning
i alla lander dar man bedriver prévningar. For Sverige framhalls fordelar som: ett
professionellt och effektivt lakemedelsverk, stor kompetens hos CRO och for lokalt
anstallda Big Pharmapersonal liksom hdg kvalitet pa studierna. Relativt manga andra
lander, moter ocksa de svenska studierna ofta uppstéallda mal avseende kvalitet och
tidplan. Att forutsattningarna ar goda for att kunna gora uppfoljande studier i senare
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skeden beskrivs som positivt liksom att Sverige ses som ett land som levererar resultat
av hog kvalitet och att involverad personal har stor IT-vana. Det som enligt industrin
bl.a. skulle kunna férbéattras &r en mer harmoniserad hantering av formalia som krévs av
olika landsting och forutséttningarna for personalen att medverka. Fran vardpersonalen
brukar framhallas svarigheter att fa tid till att medverka och att incitament for att
medverka saknas, t.ex. att det inte har ett meriteringsvarde att agna sig at klinisk
forskning eller provning.

Enligt Lakemedelsverket dgde 2011 323 prévningar rum i Sverige. Trenden &r att
antalet sponsrade kliniska provningar minskar medan antalet icke sponsrade prévningar
Okar. For de icke sponsrade prévningarna finns ofta ingen klinisk prévningsfas angiven.
Figur 40 Antalet lakemedelsprovningar i Sverige aren 2007-2011, sponsrade i gront och icke
sponsrade i rott
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Kalla: Lakemedelsverket

Antalet sponsrade kliniska prévningar i Sverige har gatt ner i alla faser. For Fas I
kravs stora patientpopulationer som vilket innebér att flera noder behéver samverka.
Med en liten patientpopulation som Sveriges kraver det goda natverk mellan
samverkande noder nationellt och internationellt.

Antalet kliniska provningar som AstraZeneca startar per ar i Sverige har minskat fran 30
ar 2009, knappt 20 ar 2010 och drygt 10 ar 2011. Antalet provningar ar generellt sett
manga fler i tidiga faser och det galler dven AstraZenecas provningar i Sverige. Endast
enstaka av de provningar som foretaget startat per ar de senaste tre aren galler fas Il
eller V. Att kliniska prévningar i tidiga faser har minskat i Sverige marker CRO-
bolagen av. Ett exempel ar Quintiles i Uppsala, som 2011 varslade 110 anstallda inom
kliniska prévningar i fas I. Kvar finns bolagets verksamheter som har hand om
forskning i senare Klinisk fas, samt marknadsavdelningen Quintiles Commercial. Ar
2011 lade &ven det landstingsdgda CRO-bolaget Berzelius clinical research center i
Linkdping ner sin verksamhet.

For SMF kan en val fungerande organisation i varden for att hantera Fas | och |1
underlatta och leda till att dessa genomfors i Sverige. Det som skulle kunna forbattras
nar det galler SMFs mojligheter att bedriva kliniska prévningar i Sverige (tillsammans
med det som redan ndmnts som Big Pharmas synpunkter), ar hélso- och sjukvardens
forutsattningar: att satta av resurser (tid), att det finns en enkel vag in for att ta emot och
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hantera forfragningar samt att det finns formaga att medverka i samverkan med flera
noder, nationellt och internationellt.

Samverkan inom klinisk forskning for utveckling av medicinteknik

Aven for medicinteknik och diagnostik &r de regulatoriska kraven omfattande om &n

inte i samma utstrackning som for lakemedel. Produkterna utvecklas i samverkan med
hélso- och sjukvarden och kraver saledes mojlighet till ett nara samarbete med varden.
En sadan samverkan, behovs, sdsom tidigare namnts, ofta i hela innovationsprocessen.

Svensk behandlingsforskning

Sverige har stor potential att bidra inom behandlingsforskning t.ex. beroende pa goda
forutsattningar att f0lja patienter, kvalitetsregister och 6vriga epidemiologiska register
samt biobanker. Behandlingsforskning kan leda till patientnytta genom en 6kad kunskap
om olika behandlingar och optimering av behandling liksom forbattrade mojligheter att
utnyttja befintliga resurser mer effektivt. Det finns manga incitament for att foretagen
att medverka i behandlingsforskning. Vetenskapliga studier av behandlingar och
produkter kan dokumentera behandlingars nytta och darmed anvandas i marknadsféring
av produkterna och framjar saledes spridning av kunskap om dessa. Behandlings-
forskning kan ocksa leda till idéer om majliga nya innovativa behandlingar eller
kombinationer av behandlingar. Resultat fran klinisk behandlingsforskning kan i manga
fall aven aktualisera nya och viktiga fragestéllningar inom den grundlaggande
biomedicinska forsningen, dvs. tillbaka fran "bedside” till "bench”. Behandlings-
forskning sker, och bor ocksa ske, i form av forskarinitierade studier utan involvering av
naringslivet. Nedan beskrivs kortfattat det forslag fran Vetenskapsradet och VINNOVA
om svensk behandlingsforskning som myndigheterna redovisat till regeringen som
slutredovisning pa regeringsuppdraget om 6kad samverkan inom klinisk forskning
2010-2011.%°

Vetenskapsradet och VINNOVA har under 2009 och 2010 haft i uppdrag fran
Né&ringsdepartementet att stdrka samverkan inom den kliniska forskningen i Sverige.
Inom ramen for detta uppdrag framhaller myndigheterna behovet av en nationell
finansiering for klinisk behandlingsforskning som ocksa kan fungera som en padrivande
kraft for effektiv samverkan inom klinisk forskning. Forslaget om en ny finansierings-
struktur gar under namnet Svensk behandlingsforskning, SBF.

Svensk behandlingsforskning, SBF, ar ett forslag om:

» Nya forskningsmedel riktade till hdlso- och sjukvardens behov som samordnas pa
nationell niva for att stodja studier som idag saknar langsiktig finansiering. Medel
tilldelas enligt kriterier sa som vetenskaplig kvalitet, klinisk relevans, originalitet
samt genomforbarhet. Det ar ocksa intentionen att efterfraga planer for

%0 Se Regeringsuppdrag VINNOVA och Vetenskapsradet, Uppdrag att verka for 6kad samverkan inom
klinisk forskning: svensk behandlingsforskning (2011) http://www.VINNOVA.se/sv/Om-
VINNOVA/Regeringsuppdrag/Avrapporterade-2011/Uppdrag-att-verka-for-okad-samverkan-inom-den-
kliniska-forskningen/
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implementering av resultat samt samhélls- och halsoekonomisk berékningar av
forandrad behandling.

» Kilinisk behandlingsforskning gallande medicinsk effekt i nationell och
internationell samverkan med inriktning pa snabb implementering. Exempel pa
sadan forskning ar patientstudier, registerstudier, utvéardering av lakemedel,
medicinteknik och diagnostik samt studier som behdver kliniska kontaktytor och
som fyller aktuella kunskapsluckor.

« 500 miljoner kronor arligen som finansieras av stat och landsting gemensamit.

Ett komplement till det existerande finansieringssystemet for medicinsk och klinisk
forskning dér finansiering saknas eller &r otillracklig.

Kanadas strategi for patientinriktad forskning

Som ett exempel pa hur man adresserar dessa fragor i andra lander kan namnas att i
Kanadas strategi for patientinriktad forskning®® ar fokus att forbattra patientnyttan
genom att integrera evidensbaserad forskning pa alla nivaer i hélso- och sjukvarden.
Detta ska uppnas genom att skapa meriterings- och I6neincitament for personal i hélso-
och sjukvarden att medverka i klinisk forskning. Man kommer att starta
utbildningsinsatser sa att fler i personalen har den kunskap inom forskningsmetodik som
krévs for att bidra i klinisk forskning. Detta ska t.ex. implementeras via masters och
forskarutbildningsprogram inom epidemiologi och biostatistik. Forutsattningarna for
multi-centerstudier kommer att forbattras genom ytterligare finansiering, snabbare
tillstandsprocess och harmoniserade etikprévningar inom landet for sddana studier. Man
kommer att stodja etableringen av tematiska forskningsnatverk som kommer att bidra
till prioritering mellan féreslagna forskningsprojekt, bidra till utformningen av de
Kliniska studierna och utveckla mentorskap och andra stod for forskarna.

Forutom dessa atgarder kommer man att stodja databasutveckling och biobanker, stod
for patientrekrytering och stod infoér ansokningarna till etikprévning. Enheter fér
metodstdd for de som genomfor, eller 6nskar bedriva kliniska forskningsprojekt
kommer att etableras som kommer att inkludera epidemiologer och biostatistiker. Dessa
kommer att hjélpa till vid utformning och genomférande av studierna sa att dessa
uppfyller regulatoriska krav.

Forutom dessa aktiviteter for att framja klinisk forskning s& ska anvandning av den
senaste forskningen och innovationer sakerstéllas genom utveckling av riktlinjer och
arbetssatt for att framja tillampning av basta praxis.

81 www.cihr-irsc.gc.ca
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5.6 Finansiering av forskning och innovation

Strategiska forskningsomraden

| forsknings- och innovationspropositionen 2008 pekades 24 strategiska forsknings-
omréden ut som &r 2012 skulle n& upp till en nivddkning av anslagen med 1800 Mkr®?.
Av denna nivadkning avsag 585 Mkr Life Science omraden. Inom andra av de 24
omradena kan verksamhet inom vaxt-, miljé-, och industriell bioteknik vara inkluderat.

Tabell 5 Strategiska forskningsomraden inom Life Science

Vetenskapsomrade Larosaten som beviljats anslag Summa
[Mkr]
Cancer Kl respektive LU+GU samt UU+UmU+SU+KTH 70
Diabetes LU+UU respektive KI+UmU 70
Epidemiologi LU+UU respektive KI 25
Molekylar biovetenskap Science for Life Laboratory, dvs. KTH+KI+SU respektive UU 190
Neurovetenskap, inklusive KI+UmU+KTH respektive LU+GU 70
hjarnans och nervsystemets
sjukdomar
Stamceller och regenerativ. LU+UU respektive Kl 65
medicin
Vardforskning GU respektive KI+UmU samt UU 70
Psykiatri Arlig utlysning 25
Vetenskapsradet

Enligt Vetenskapsradet betalade man ut 1 015 Mkr i bidrag inom Medicin ar 2009 och

1007 &r 2010%. Vetenskapsradet delar inom vetenskapsomradet medicin framférallt ut
projektbidrag, generella eller riktade till specifika delomraden inom medicin, men dven
bidrag till vissa tjanster och postdok. Ansokningarna utvérderas via peer review.

For projektbidragen krévs doktorsexamen och att aktivitetsgraden for den enskilde
forskaren ska motsvara minst 20 procent av en heltidstjanst. Bidragen syftar till att ge
forskare maojlighet att genom grundldggande forskning av hégsta vetenskapliga kvalitet
I6sa en definierad forskningsuppgift. Det minsta belopp man kan soka for projektbidrag
ar 300 000 kronor per ar, inklusive indirekta kostnader, for som langst fem ar. Den
genomsnittliga storleken per bidrag for projekt som beviljades 2011, som planeras
betalas ut under 2012, var ca 880 000 kr och omfattade oftast bidrag av samma storlek
under 3-5 ar.

62 Utbildningsdepartementet "Ett lyft for forskning och innovation”, Prop. 2008/09:50 (2008)
83 \Wwww.vr.se
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Tabell 6 De fem larosaten som fatt storst beviljat belopp ar ett (oftast ar 2012), samt antal beviljade
ansokningar vid utlysningen inom medicin och héalsa ar 2011

Larosate Beviljat belopp ar ett Antal beviljade ansékningar
Karolinska Institutet 159 293 000 161
Lunds universitet 48 800 000 58
Goteborgs universitet 39 980 000 48
Uppsala universitet 35 420 000 43
Umea universitet 21 300 000 30

Kélla: Vetenskapsradet

Syftet med Vetenskapsradets bidrag for att genomfara internationella postdoks &r att
framja internationell rorlighet for nydisputerade forskare med svensk doktorsexamen.
Den unga forskaren far mojlighet att forska vid ett utlandskt universitet eller forsknings-
institut samt dven vid ett svenskt universitet, hogskola eller forskningsinstitut. Den
sokande behdver en inbjudan fran det utlandska universitet och intyg om att han/hon
kommer att ha en anstallning vid ett svenskt universitet under den sokta bidrags-
perioden. Bidragstiden ar 18-36 manader varav minst 2/3 av tiden ska tillbringas
utomlands och maximalt 1/3 av perioden i Sverige. Bidragsbeloppet &r 1 050 000
kronor per ar varav 900 000 kronor &r Ionekostnader och 150 000 kronor ar till
forskningsomkostnader. Totalt beviljades 20 ans6kningar inom medicin ar 2011, av
dessa avsag atta bidrag vistelse i Sverige.

Det kravs en genomgang av enskilda projekt inom naturvetenskap och teknik for att
avgora budgeten for Life Science inom dessa vetenskapsomraden. Medlen fordelas
enligt samma principer som for medicin.

Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap, FAS

FAS, framjar och stoder grundforskning och behovsstyrd forskning pa arbetslivsom-
radet och inom social- och folkhalsovetenskap. FAS &r en myndighet under
Socialdepartementet, med Utbildningsdepartementet som ansvarigt for forsknings-
fragor. FAS finansierar och initierar grundlaggande och behovsstyrd forskning utifran
kriterier avseende hog vetenskaplig kvalitet inom omradena arbetsmarknad, arbets-
organisation, arbete och halsa, folkhélsa, vélfard och socialférsékring, omsorg och
sociala relationer och har en forskningsbudget pa 452 miljoner kronor for 2012.

Stiftelsen for strategisk forskning

Forarbete infor en ny utlysning involverar parter och avnamare fran bade hdgskolan och
naringslivet. Vid vissa utlysningar genomfors ocksa avstamningar, eller direkt sam-
verkan, med andra finansidrer. Programfdrslagen som fors fram bearbetas av VD for att
passa in i stiftelsens dvergripande planering, innan det Iaggs fram till styrelsen innan
utlysning. Vid varje ny utlysning av ett forskningsprogram utser styrelsen en bered-
ningsorganisation for det aktuella programmet. | beredningsorganisationen finns
forskare och andra representanter fran akademi, naringsliv och samhallet i vrigt.
Ytterst ar det styrelsen som pa rekommendation fran beredningsprocessen fattar beslut.
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Figur 41 Anslag utbetalt per forskningsomrade och ar
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Kalla: Stiftelsen for strategisk forskning

* Forskningsomrade véljs av den sokande sjalv vid ansokningstillfallet och det forst valda
forskningsomradet ingar i underlaget. Vissa program har en tydlig tvarvetenskaplig inriktning.

Privata stiftelser

Knut och Alice Wallenbergs (KAW) Stiftelse ar Sveriges storsta privata
forskningsfinansiar och har de senaste fem aren delat ut 4,8 miljarder kronor till
framjande for svensk forskning och svenska forskare. KAW gor stora investeringar
inom Life Science. Av stiftelsens forskningsbidrag 2011 gick drygt 90 Mkr till Life
Science omradet, ett nastan lika stort belopp avsattes for Life Science ar 2010. | april
2012 meddelade stiftelsen att man avser investera 220 Mkr till infrastruktur inom
medicin och livsvetenskap, framforallt vid Science for Life Laboratory. Stiftelsen avser
dessutom att utvérdera en ansdkan om ett utdkat stod till Science for Life Laboratorium
med ytterligare 50 miljoner kronor under 2013.

Det finns ett flertal privata stiftelser inom life science. De storre dr ofta fokuserade pa
ett sjukdomsomrade som t.ex. Cancerfonden, Hjart-lungfonden och Hjarnfonden. Dessa
samlar in bidrag som sedan férdelas till forskning och utveckling. Ar 2010 delade ut
Hjart-Lungfonden ut 160 miljoner kronor till hjart- och lungforskare i Sverige och
Hjarnfonden delade 2012 ut 44 Mkr®*,

Totalt delar Cancerfonden ut 392 miljoner kronor i forskningsanslag under 2012.
Anslagen omfattar t.ex. medel for forskningsprojekt, forskartjanster, vardutveckling,
planeringsgrupper, resor och kongresser samt stipendier for vardpersonal. (se tabell 7).

® postdoktorala stipendier (280 000 kr/st) samt ettariga och flerriga forskningsanslag om 500 000 kronor
respektive 1 500 000 kronor per ar
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Tabell 7 Cancerfondens forskningsfinansiering under 2012, grupperad enligt diagnosomraden och
forskningsomraden

[Mkr] Epidemio- Grund- Klinisk Trans- Vard-  Totalt
logisk  forskning forskning lationell forskning
forskning forskning

Blod 1,1 32,4 5,9 10,8 0,0 50,2
Brost 6,2 27,3 10,0 6,9 3,0 53,4
Endokrina organ 0,0 3,2 4,5 2,6 0,0 10,3
Gynekologiska organ 2,0 53 0,5 2,8 1,4 12,0
Hjarna och 1,0 21,7 0,5 4,7 0,0 27,9
nervsystem

Hud 0,5 6,8 0,6 3,3 0,0 11,2
Huvud och hals 0,0 15 2,1 2,2 0,3 6,1
Lever, gallvagar och 0,0 2,2 1,2 3,5 0,0 6,9
bukspottkdrtel

Lunga 15 3,7 2,3 3,0 0,8 11,3
Mag-tarmkanal 0,6 17,1 8,1 10,6 0,6 37,0
Mjukdelar och skelett 0,0 0,8 2,5 1,3 0,0 4,6
Njurar och urinvagar 0,0 3,1 15 3,9 0,0 8,5
Prostata 7.9 59 7,7 4,9 0,0 26,3
Ovriga organ och ej 0,8 51,9 4.4 7.7 2,3 67,0
specificerad

Totalt 215 182,8 51,6 68,1 8,4 332,4

Kalla: Cancerfonden

VINNOVA — Verket for innovationssystem

VINNOVAs mal ar att starka Sveriges attraktions- och konkurrenskraft for hallbar
tillvaxt och samhallsnytta. Varje ar investerar VINNOVA ca 2 miljarder kronor i olika
insatser. Eftersom mycket av VINNOVAs portfolj inom Halsa, vilket omfattar saval
Life Science som vardinnovationer, redan har namnts féljer nedan en kortfattad och
ungeférlig sammanstéllning av VINNOVAs insatser. Gransdragningen for vilken
finansiering som ska inkluderas i omradet ar inte enkel eftersom VINNOVAs
satsningar, och de projekt som finansieras, ofta berér manga omraden. De insatser
VINNOVA gor ar inriktade pa tillampning och nyttiggérande och kompletterar darmed
andra forskningsfinansidrer. De projekt VINNOVAs finansierar inom halsoomradet
inkluderar saval halsoinnovationer (smarta livsmedel, medicinteknik, bioteknik,
lakemedel, forebyggande insatser etc.) som vardutveckling (ledning, styrning,
uppféljning, halso-ekonomi, tillganglighet, informationshantering, e-hélsa osv.).

Individer och Innovationsmiljoer

Nér det galler starka forsknings- och innovationsmiljoer finansierar VINNOVA tre
Berzelii och tre VinnEx centra (se dven kapitel 3.2) inom en bred definition av Life
Science, med totalt knappt 60 Mkr ar 2011. For klusterinitiativ omfattar VinnVéxt fem
initiativ med totalt ca 36 Mkr i finansiering inom en lika bred definition som inkluderar
t.ex. bioraffinaderikoncept, innovativa livsmedel och biomedicin (se dven kapitel 5.8).
VinnMer dr ett program for kvinnliga forskares meritering genom postdok-bidrag som
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medfinansieras av EU-kommissionen. Life Science bidragen inom det programmet var
2011 drygt 30 Mkr.

Halsa

Storsta programmet ar ”Innovationer for framtidens halsa” med ca 72 Mkr i utbetalade
bidrag 2011. Satsningen innehaller bade FoU-projekt i samverkan med foretag (max 5
Mkr) och medel till forsknings- och innovationsmiljoer som far 5 Mkr/ar i fem ar. Inom
omradet finns ocksa projekt inom e-Halsa (3,6 Mkr, samt 6,1 Mkr inom ”Ambient
Assisted Living”, IT-stodda vardprojekt inom sjukvard och omsorg), lakemedel och
diagnostika (37 Mkr) och medicinteknik (5,5 Mkr). | omradet ingar dven industriell
bioteknik (18 Mkr) och innovativa livsmedel (4,8 Mkr). Foljdinvesteringar inom
omradet Halsa uppgick ar 2011 till 1,7 Mkr.

Innovationskraft i offentlig verksamhet

Till innovationsslussar och testbaddar inom halso- och sjukvarden (se kapitel 5.4),
utbetalades 12,3 respektive 4,5 Mkr 2011. For narvarande pagar en ny utlysning inom
testbaddar och budgeten ar ca 50 miljoner kronor under perioden 2012-2016. Under
denna rubrik ligger ocksa VINNOVAs verksamhet inom innovationsupphandling (se
kapitel 5.4). VINNOVA har ocksa ett nytt samarbetsavtal med Sveriges Kommuner och
Landsting med syftet att kommuner och landsting snabbare ska tillgodogdra sig nyttan
av ny forskning, teknik och arbetsmetoder for att kunna erbjuda hogkvalitativ
samhallsservice.

Innovativa sma- och medelstora foretag

For SMF inom Life Science finns FoU-medel inom programmen Forska&Véx, VINN
NU samt Eureka och Eurostars. | Forska&Vax kan féretag inom alla branscher, som
kan pavisa en stark potential att vidareutvecklas och vaxa, soka finansiering for
forsknings- och utvecklingsprojekt. Projektet kan genomforas sjalvstandigt eller i
samarbete med externa partners. Beviljade projekt kan erhalla upp till 500 000 kr for
forstudier, verifiering eller mindre FoU-projekt och upp till 5 Mkr fér omfattande FoU-
projekt. VINN NU véander sig till nystartade foretag (aktiebolag), som baserar sin
verksamhet pa utvecklingsresultat. VINN NU drivs f n tillsammans med Energimyndig-
heten och Tillvaxtverket och upp till 24 foretag kan finansieras med 300 000 kr var.

EUREKA ér ett samarbetsnétverk med 39 medlemslander som skapats for att framja
samarbete mellan foretag och forskare i Europa nér det galler marknadsndra forskning
och teknisk utveckling. Principen for EUREKA &r att respektive deltagare sjalv
finansierar sin del, eventuellt med hjalp av respektive lands nationella stédmaojligheter,
t.ex. VINNOVA. Eurostars ar ett gemensamt program av EU-kommissionen och
EUREKA, som vander sig framst till SMF med egen forskning. Programmet har en
budget pa runt 400 miljoner euro varav 100 miljoner kommer fran EU-kommissionen
och resterande medel utgors av nationella FoU-medel fran de europeiska lander som
anslutit sig till programmet. | Sverige har VINNOVA fatt detta uppdrag.

Totalt utbetalades drygt 40 Mkr till féretag och projekt inom Life Science inom dessa
program ar 2011.

82



Utmaningsdriven innovation

VINNOVA satsar 260 miljoner kronor 2011-2013 pa att finansiera utmaningsdriven
innovation. VINNOVA har identifierat fyra samhallsutmaningar dar Sverige bedéms ha
goda forutsattningar for innovation och tillvaxt i ett internationellt perspektiv:

»  Framtidens halsa och sjukvard
Hallbara attraktiva stader
Informationssamhaéllet 3.0
Konkurrenskraftig produktion

Satsningen gors i tre steg. | ett forsta steg finansieras idéutveckling och konstellations-
byggande i ett flertal projekt. For finansiering krédvs samarbeten och partnerskap, till
exempel i form av sektors- och aktorsdvergripande initiativ. Projekten finansieras med
maximalt 750 000 kronor vardera. | nésta steg finansieras ett mindre antal av dessa
projekt med upp till ytterligare 10 miljoner kronor vardera for att utveckla och integrera
produkter, tjanster och processer i satsningen. Deltagande parter ska medfinansiera sina
projekt med minst lika mycket pengar som kommer fran VINNOVA. Under 2013 kan
ytterligare finansiering fas for att till exempel implementera resultaten i test- eller
demonstrationsanlaggningar. Ar 2011 utbetalades 86 Mkr till drygt 100 projekt for
idéutveckling och konstellationsbyggande varav drygt 30 Mkr gick till Life Science
projekt inom hélsa-omradet.

Kunskapstriangeln

Kunskapstriangeln syftar till att skapa samspel mellan utbildning, forskning och
innovation och darigenom skapa férutsattningar for ékad relevans och nyttiggérande av
verksamheten vid universitet och hogskolor. En viktig del i detta &r insatser som kan
bidra till 6kad mobilitet mellan universitet och hogskolor & ena sidan och naringslivet a
den andra. Andra program har till uppgift att oka formagan till samverkan mellan
universitet och hogskolor och évriga aktorer i det svenska innovationssystemet.
Ytterligare en viktig del &r inkubatorer med koppling till universitet, dar fokus ligger pa
ett 6kat nyttiggérande av forskningsresultat som kan bidra till foretags tillvéxt.

Verifiering for tillvéxt ar ett program som sker i samverkan med Innovationsbron (se
aven texten om Innovationsbron nedan). VINNOVA genomfor satsningen Verifiering
for tillvaxt med syftet att kommersiellt och tekniskt verifiera och validera forsknings-
baserade affarskoncept och faststélla den l&mpligaste strategin for fortsatt kommer-
sialisering av konceptet. Pa detta satt ges forskare, efterfoljande finansiarer och
industriella partners en mojlighet att tydligare beddma potentialen, riskerna och
formerna for en fortsatt kommersialisering av forskningsresultatet. Totalt omfattade
Verifiering for tillvaxt drygt 25 Mkr 2011 dar sa mycket som drygt 16 Mkr kan sagas
hora till en bred definition av Life Science, inkluderande t.ex. biomaterial, biosensorer,
medicinteknik och biomedicin. Projekten far vanligtvis nagra hundra tusen kronor per
projekt.

I VINNOVAS satsningar inom kunskapstriangeln ingar aven Nyckelaktérsprogrammet
som syftar till att samverkan ska bli en alltmer proaktiv, professionaliserad och
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integrerad del av hogskolans verksamhet. Sedan 2006 har larosaten erhallit bidrag om
totalt ca 117 Mkr inom ramen for programmet. VINNPRO ér ett program vars lang-
siktiga mal &r att det skall finnas fler forskarskolor i starka forsknings- och innovations-
miljoer med uthallig anknytning till naringslivet och med ett kursutbud, som innefattar
innovations-, kommersialiserings- samt samverkansfragor. Sedan 2007 har ett tiotal
forskarskolor erhallit finansiering.

Strategiska innovationsprogram

Den forsta utlysningen i VINNOVAs satsning pa att ta fram strategiska forsknings- och
innovationsagendor inom omraden av vikt for Sverige stangdes i juni 2012. 153 forslag
kom in inom ett brett antal omraden, bl.a. inom Life Science. Syftet med utlysningen &r
att stimulera mobilisering och samverkan mot gemensamma visioner, mal och behovs-
formuleringar, for utveckling av svenska styrkeomraden som kan starka Sveriges
attraktionskraft och konkurrenskraft for hallbar tillvaxt och samhéllsnytta.

Inom ramen for programmen SamBio och SamPost finansierades projekt med malet att
fordjupa och utveckla samverkan mellan foretag och akademisk forskning inom bio-
vetenskaperna. Satsningen syftade till att ge foretag mojlighet till langsiktig samverkan
med de mest framstaende akademiska miljoerna i projekt med hog risk. Programmet
startade ar 2006 och de sista projekten avslutas under 2012 och VINNOVAs
finansiering omfattade 85 Mkr for Sambio och 35 Mkr for SamPost med lika mycket
medfinansiering fran medverkande foretag.

VINNOVASs planerade verksamhet

VINNOVA har i sitt inspel till forsknings- och innovationspropositionen redovisat
forslag kring hur foretagens innovationsprocesser kan framjas for att starka etablerade
svenska styrkeomraden och bidra till att framja omraden med potential att bidra till
fornyelse®™. Samtliga av dessa forslag har baring pa Life Science industrin:

» Strategiska innovationsprogram

* Fullt utvecklad kunskapstriangel

« En nationell EU-strategi for forskning och innovation
» Insatser for 6kad FoU-driven innovation i SMF

» Insatser for test, demonstration och verifiering

» Insatser for 6kad innovationsupphandling

Dessutom har VINNOVA och Vetenskapsradet lamnat in forslag om en fond for svensk
behandlingsforskning som beskrevs i 5.5.

Innovationsbron och Almi

I Innovationsbrokoncernen ingar moderbolaget Innovationsbron AB och de aktiva
dotterbolagen Teknoseed AB i Lund, Forskarpatent i Syd AB och Sydsvensk

% VINNOVA, Regeringsuppdragen: Utveckling av Sveriges kunskapsintensiva innovationssystem och
Analys av forutsattningar for innovation inom de strategiska forskningsomradena
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Entreprendrfond AB. Innovationsbron &gs av staten och Industrifonden och investerar i
bolag i tidig fas utifran kriterier avseende internationell tillvaxtpotential. Sedan 1994
har Innovationsbron investerat i narmare 300 foretag, med en arlig investeringstakt pa
ca 30-40 nya foretag. Innovationsbron ska vara marknadskompletterande, investera dar
risken ar hog och tillgangen pa kapital &r en bristvara samt vara en ett aktiv investerare.
Innovationsbron har regionala kontor pa sju orter. I portféljen inom Life Science ingar
knappt 40 foretag. | genomsnitt investerar Innovationsbron 2,5 Mkr per bolag, men kan
investera upp till 1 miljon Euro utan krav pa motfinansiering fran annan part.
Innovationsbron gar alltid in som minoritetsagare i intervallet 10%-49% och beslut om
investering tas av en regional investeringskommitté. Foretaget ska vara yngre an sex ar,
baserad pa en innovation och ha potential att omséatta 30 Mkr inom 5 ar efter kommer-
sialisering. Innovationsbron erbjuder ocksa 250 000 kronor till foretag for paketering®
av marknadsorienterade projekt, i syfte att bygga varde i bolaget for att i forlangningen
kunna attrahera kompletterande kapital, villkorat av ett royaltyavtal med konverterings-
ratt. Ytterligare en form av stod &r att privatpersoner och foretag kan anséka om 100
000 kr for att med stod av affarsutvecklingskompetens kunna analysera kundbehov och
skapa en djupare forstaelse av de marknadsmassiga, ekonomiska, tekniska, immateriella
och regulatoriska forhallandena inom den aktuella branschen.

Innovationsbron driver i samverkan med, och med stod fran, VINNOVA, ett
inkubationsprogram. Inkubationsprogrammet riktar sig till inkubatorer som arbetar med
utveckling av nystartade foretag med fokus pa tillvaxt och export. Utvalda inkubatorer
ska leverera affarscoachning till foretagen och inkubationsprogrammet fokuserar pa
kompetensutveckling, resultatbaserad finansiering till utvalda inkubatorer som pavisat
bést resultat och finansiering av utvecklingsprojekt inom inkubation. Under 2011
finansierades inkubatorer runt om i landet med 56, 4 miljoner kronor, dessutom
tilldelades ytterligare 3,2 miljoner kronor till projekt knutna till inkubation. |
inkubationsprogrammet ingar 46 inkubatorer, varav 24 far en resultatbaserad
finansiering.

Regeringen beslutade 2011att bevilja Innovationsbron totalt 25 miljoner kronor 2011-
2012 for att tillsammans med VINNOVA vidareutveckla det tidigare ndamnda
gemensamma programmet inom verifiering, Verifiering for tillvaxt. Insatserna ska
inriktas mot att stodja projekt, idéer och foretag som ar knutna till inkubatorer eller
naringsliv. | fasen innan projekten och foretagen ar mogna for en investering i
agarkapital erbjuder Innovationsbron resurser for kommersiell verifiering och
marknadsverifiering i flera steg. Verifiering ska ge svar pa fragor som om den tekniska
I6sningen fungerar och ldser ett viktigt problem for kunden till en rimlig kostnad.

Almi och Innovationsbron Almi Foretagspartner och Innovationsbron AB lamnade i
borjan av 2012, pa regeringens uppdrag ett gemensamt forslag pa hur en gemensam

% T ex. saljaktiviteter, analys av kundnytta, marknad, konkurrenter, kundkontakter, Immaterialrattsliga
kostnader, marknadsforing, forbattrade prototyper och I6ner till nyckelkompetenser under kortare tid.
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organisation eventuellt skulle kunna se ut. Regeringen har nu aviserat att Almis och
Innovationsbrons verksamheter ska slas ihop.

Almi Foretagspartner AB &gs av staten och & moderbolag i en koncern med 18
dotterbolag — 16 regionala dotterbolag plus Almi Invest AB och IFS Radgivning AB.
De regionala dotterbolagen dgs till 51 procent av moderbolaget och till 49 procent av
regionala agare sasom landsting eller regionférbund. Almi har en marknadskom-
pletterande roll vilket innebar att verksamheten inte ska konkurrera med den privata
marknadens utbud av tjanster. Verksamheten omfattar lan, riskkapital och radgivning i
foretagandets alla faser — fran idéer till framgangsrika foretag. Almi kompletterar
marknaden genom att erbjuda lan vid hog risk. For att kompensera for den hogre risken
och for att inte konkurrera med den privata marknaden tar Almi ut en rdnta som ar hogre
an en genomsnittlig bankranta. Almi Invest ar Almis riskkapitalbolag som investerar i
svenska foretag som star infor en tillvaxtfas. Investeringsobjekt ar ofta foretag i tidiga
utvecklingsskeden med skalbara affarsmodeller och majlighet till langsiktig vérde-
tillvaxt. Investeringarna gors alltid tillsammans med en partner. Almi Invest bestar av
sex regionalt baserade riskkapitalfonder som forvaltar totalt 6ver en miljard kronor.
Radgivning utfors av Almis radgivare eller av externa underkonsulter. Kontaktfor-
medling &r en viktig del av radgivningsverksamheten och Almis verksamhet inom
radgivning ar regionalt baserad. Utifran de regionala forutsattningarna och bolagets
egna resurser varierar erbjudandena inom radgivning fran region till region.
Innovationsradgivningen omfattar radgivning avseende att beskriva, utveckla och
kommersialisera idén. Dessutom arrangerar Almi seminarier och natverkstraffar, ofta i
samarbete med externa aktorer.

Riskkapitalbolag och affarsanglar

Allt farre sverigebaserade riskkapitalbolag verkar pa den svenska Life Science
marknaden. De som fortfarande investerar i unga innovationsbolag &r t.ex.
Industrifonden och HealthCap. Dessutom finns en trend att ga in i senare utvecklings-
faser med férre och storre investeringar som foljd, liksom en planerat kort investerings-
tid innan forvantad exit. Bland aktorerna pa den svenska riskkapitalmarknaden finns
ocksé en del affarsanglar med egna fonder som de investerar, som t.ex. Bengt Agerup
(tidigare Q-Med) med sitt riskkapitalbolag Nxt2b AB och Bo Hakansson med Farstorp
Invest AB. Ett flertal utlandska riskkapitalbolag investerar ocksa i svenska foretag som
t.ex. flera danska riskkapitalbolag, Phase4 Ventures (UK), TPG Biotech (US), TVM
Capital, Bridgepoint Capital, 3i Nordic och Scottish Widows Investment Partnership.
Aven for vissa svenska riskkapitalbolag bestar fonderna av en mycket stor andel
utlandskt kapital. Nedan listas nagra exempel pa riskkapitalbolag med ett flertal svenska
portfoljbolag. Andra aktorer som investerar i foretag i tidig fas ar universitetens
holdingbolag som finns med i beskrivningen av innovationsstddsystemen kring
larosétena.
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Tabell 8 Exempel pa riskkapitalbolag som verkar pa den svenska marknaden och deras
portféljbolag inom svensk life science

Riskkapitalbolag Investeringar i Sverige

HealthCap Aerocrine, Affibody, Bonesupport, Cardoz, Cebix, Creative Peptides Sweden, LTB4
Sweden, MIPS, NeuroNova, Optivy, Orexo, OxThera och Ultrazonix DNT

Industrifonden Airsonett, Alligator Bioscience, Aprea, Bactiguard, Bone Support, Boule

Diagnostics, Cardoz, CellaVision, Conpharm, Emers Holding, InDex
Pharmaceuticals, Medtentia, Oncopeptides, OxThera, Pharmalink,RxEye,

ScandiDos
SLS Invest Gyros, Medical Vision R&D, Phasein, ONCOlog Medical QA
Investor Growth Sobi, MéInlycke Healthcare, AstraZeneca, Aleris, Affibody, Gambro
Capital
SEB Venture Airsonett, Index Pharmaceuticals, Neoventa, Phaseln, QuickCool, Scibase
Capital

Innovationskapitlal Alligator Bioscience, Cellartis, Biolnvent, Jolife, Cellectricon, Bone Support,
Isconova, PBM

Kélla: VINNOVA, bearbetning utifran information pa riskkapitalbolagens hemsidor

5.7 Innovationsstddsystemen kring laroséatena

Férutom de nationella aktdrernas erbjudanden®’ finns i anslutning till larosaten med
framstaende Life Science forskning ofta ett flertal aktorer och satsningar som verkar for
att framja innovationer och tillvaxt inom Life Science. Vid larosédtena finns enheter som
framjar samverkan mellan larosatets forskare och naringslivet i form av uppdragsverk-
samhet och samarbeten inom utbildning och forskning. De forsta av universitetens
holdingbolag inrattades av regeringen under 1994/95 i syfte att 6ka forutsattningarna for
forskare att kommersialisera sina forskningsresultat. Holdingbolagen arbetar med
kommersialisering av forskning i form av start av nya foretag, men dven immaterial-
rattsskydd och forsaljning eller licensiering av dessa rattigheter. Ofta forekommer ocksa
aktiviteter som entreprendrskurser och utbildningsprogram for larosatets personal ®.
Holdingbolagen erbjuder ocksa viss tidig saddfinansiering, ofta 100 000-500 000 kr (i
vissa fall upp till ndgon miljon kronor) mot 3-15% &garandel. Ar 2009 beviljade
regeringen 60 miljoner till innovationskontor vid &tta universitet®® och som darefter
delar pa 50 miljoner kronor per ar. Innovationskontoren syftar till att stodja nyttig-
gorandet av forskningsresultat genom kvalificerad radgivning inom bland annat
patentering, licensiering och kontraktsforskning.

Runt l&rosatena finns inkubatorer och teknikparker, samt aktorer som erbjuder
radgivning till nystartade foretag eller forskare som avser starta foretag. Dessa ar ofta,
helt eller delvis, offentligt finansierade fran regionala och nationella finansiarer. Ett
flertal inkubatorer och teknikparker inkluderar Life Science bolag eller riktar sig till

%7 Nygéard Skalman K. "No wrong door — Alla ingéngar leder dig ratt; Erbjudande frén nationella aktorer
till SMF — Sma och Medelstora Féretag” VINNOVA Information V1 2010:09 (2010)

%8 Hogskoleverket “Uppdrag och kontakter” (2007)

% Uppsala universitet, Lunds universitet, Ume& universitet, Linkdpings universitet, Karolinska institutet,
Kungl. Tekniska hégskolan, Chalmers tekniska hdgskola och Mittuniversitet (samordnare for ett kontor
som omfattar &ven Karlstad universitet, Orebro universitet samt V&xjo universitet).
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Life Science omréadet®. | varierande utstrackning erbjuder aktérerna t.ex. lokaler och
laboratorier, gemensamma administrativa funktioner som telefonvéxel, radgivning samt
seminarier, natverks- och utbildningsaktiviteter. | systemen runt laroséatena ingar ocksa
nationella aktérers regionala kontor eller aktiviteter. Det géller t.ex. Innovationsbron,
Almi och satsningar som t.ex. VINNOVAs Nyckelaktérsprogram. Vid sidan om dessa
finns ett flertal privata aktorer som ocksa erbjuder tjanster kring radgivning avseende
finansiering samt teknisk och affarsméssig verifiering av kommersialiseringsprojekt.

| regionalt strategiarbete har studier av innovationsstodsystemen runt laroséten
genomforts och regionala handlingsplaner och informationsmaterial tagits fram. |
Uppsala lan finns t.ex. ett 40-tal organisationer som pa olika satt erbjuder stod till
entreprendrer och foretag som vill utvecklas”. Aven i Skne konstateras att det finns
”en mangd aktdrer som har till uppdrag att starka allt fran idéutveckling till tillvaxt av
foretag”’? och i Vastra Goétaland konstateras en fragmentering och brist p& projektmedel
i innovationsstodsystemet >,

En del av studierna pekar pa att entreprendrer och forskare har svart att orientera sig i
systemet, att aktorernas mal och aktiviteter Gverlappar och att manga aktorers tjanster
inte inkluderar medfinansiering av projektkostnader for att fora projekt framat.
Samtidigt visar det sig att aktorerna ofta finansieras fran ett flertal kéllor vilket forsvarar
for enskilda uppdragsgivare att forandra systemet genom att sla ihop eller lagga ner
verksamheter. Atgarder for att forbattra systemets funktion begransas ofta till insatser
for att aktorerna ska ha en battre medvetenhet om varandras tjanster och hanvisa till
varandra samt gemensam informationsspridning, t.ex. via gemensamma hemsidor och
lankar till varandra. Andra slutsatser galler att de innovationssttdjande resurserna &r
riktade mot att stodja foretag i tidiga utvecklingsskeden, medan strukturer for att stodja
tillvaxtfasen (affarsutveckling, internationalisering, kapital) &r mer bristfallig, liksom att
innovationsstddjande resurser antingen riktas till storforetag eller till kunskapsintensiva
foretag i mycket tidig utvecklingsfas. Fran studierna framgar att stodet ofta ar inriktat pa
projektstdd till enskilda entreprendrer och foretag men att larande mellan projekt eller
larande pa en mer Gvergripande niva som kan rikta sig till grupper av entreprenorer eller
foretag inte ar i fokus. Daremot kan det noteras att det finns ett 6kat fokus pa att
projektidéer avseende applikationer for halso- och sjukvarden tidigt ska kopplas upp
mot, och samverka med, klinisk praktik for relevant verifiering. Detta stéller krav pa
sadan kompetens och natverk i innovationsstodsystemet.

"0 Det galler t.ex. Ideon Science Park i Lund, Sahlgrenska Science Park i Goteborg, Mjardevi Science
Park i Linkoping, Medeon Science Park i Malmd, Ideon Bioincubator, LU Bio, Ideon Innovation, Sting,
SU Innovation, Umed Biotech Incubator AB, Uminova Innovation, Uminova Science Park, Uppsala
Innovation Centre AB, Karolinska Institutet Science Park.

! Regionférbundet i Uppsala "Frén idé till affar - i en region med drivkraft” (2009)

"2 Region Skane “Skansk innovationskraft! En handlingsplan for ett mer innovativt Skane” (2009) samt
Region Skane / Intersecta "Skanes regionala innovationssystem — En funktionsanalys” (2009)

" Inno Group “The publicly funded Life Science innovation system in Vastra Gétaland” (2011)
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5.8 Andra aktorer och initiativ

Klusterinitiativ

Det finns ett flertal klusterinitiativ som verkar for att framja Life Science industrins
utveckling i Sverige. Inom ramen for VinnVaxt-programmet finns Uppsala BIO (bl.a.
med fokus pd lakemedel, biotekniska verktyg och diagnostika)™ ">, GéteborgBIO (bl.a.
biomaterial och stamceller samt det kardiovaskulara omradet) *® 7", Halsans Nya
Verktyg” i Ostergétland (medicinteknik), Processum (bioraffinaderikoncept) i
Ornskoéldsvik och Livsmedelsakademien (t.ex. nutrition och s.k. ”functional food”) i
Skane. Samtliga framjar pa olika satt innovationer och tillvaxt i Sverige med
utgangspunkt i sin regionala kontext. Vanliga aktiviteter i dessa initiativ ar stod for
verifiering av kommersialiseringsprojekt och stod/radgivning till start-up bolag,
finansiering av och radgivning till FoU-projekt, natverksbyggande, framjande av
internationella kontakter, omvérldsbevakning och marknadsforing.”

Andra exempel p& klusterinitiativ ar Halsoteknikalliansen®® i Halland (medicinteknik
med fokus pd bl.a. hemsjukvard och aldre), Biotech Valley® (lakemedelsproduktion) i
Sodermanland som bl.a. haft finansiering fran Tillvaxtverket, samt initiativet for Life
Science i Umed, Biotech Umea. Ett initiativ i samarbete mellan Danmark och Sverige i
Oresundsregionen ar Medicon Valley Alliance®. I Skane finns nybildade Medicon
Village som samlar Life Science verksamhet i AstraZenecas gamla lokaler i Lund och
som verkar for att utveckla innovationssystemet for Life Science i regionen®®. Centrum
for teknik i medicin och hélsa, CTMH, &r ett samarbetsorgan mellan Karolinska
Institutet, Kungliga Tekniska Hogskolan och Stockholms Léns Landsting som verkar
for att utveckla den medicintekniska forsknings- och utvecklingsmiljon i
Stockholmregionen.

Industriforskningsinstitut och uppdragsforskning

Det finns industriforskningsinstitut som utfor uppdrag at, och samarbetar med, foretag
inom Life Science. SP, Sveriges Tekniska Forskningsinstitut, &r moderbolag for ett
flertal enheter och separata institut med kompetenser relevanta inom Life Science. Det
géller t.ex. yt- och kolloidkemi (YKI) som t.ex. ar viktigt vid lakemedelsformulering.
YKIs kompetens inkluderar t.ex. molekyl&r interaktion med och mellan ytor,

™ www.uppsalabio.se

7> Stockholm Uppsala Life Science ”Stockholm-Uppsala A world class centre of life science excellence,
a review of life science research in the region” (2010)

’® Laage-Hellman J, Rickne A och Baecklund D. “Biomedical Areas of Strength in Western Sweden”
(2011)

T www.goteborgbio.se

78 www.halsansnyaverktyg.se/

" http://www.vinnova.se/vinnvaxt , http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt--
publicerat/Publikationer/Produkter/\VVINNVAXT-i-halvtid/

%0 www.halsoteknik.com

81 \www.biotechvalley.nu/

82 \www.mediconvalley.com

8 http://www.mediconvillage.se

89


http://www.uppsalabio.se/
http://www.goteborgbio.se/
http://www.halsansnyaverktyg.se/
http://www.vinnova.se/vinnvaxt
http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/VINNVAXT-i-halvtid/
http://www.vinnova.se/sv/Aktuellt--publicerat/Publikationer/Produkter/VINNVAXT-i-halvtid/
http://www.halsoteknik.com/
http://www.biotechvalley.nu/
http://www.mediconvalley.com/
http://www.mediconvillage.se/

ytmodifiering samt karaktérisering av ytor och rengoéring (partiklar och biologiskt
material). Andra SP-delar kan bidra inom biokompatibilitet for olika material, CE-
markningsprocesser, processteknik, livsmedelsanalyser och mikrobiologisk kvalitet och
sékerhet.

Vid svenska universitet och hogskolor férekommer ocksa institutsliknande uppdrags-
verksamhet. Sa kan t.ex. foretag fa hjalp med produktion av proteiner vid KTH,
screening av mindre substansbibliotek vid Umea universitet och lakemedelskemi vid
Uppsala universitet. Inom manga omraden inom tidig lakemedelsutveckling finns ocksa
kommersiella aktorer i Sverige, exempelvis Cobra Biologics inom bioproduktion,
Recipharm inom l&kemedelsproduktion, Inovacia inom screening, flera foretag inom
fragmentbaserade screeningmetoder for tidig lakemedelsutveckling (baserad pa
kompetens och tekniker inom proteomik och molekylér interaktion) och Galenica inom
ldkemedelsformulering. Nar det géller toxikologiska studier verkar flera foretag i
Sverige vénda sig till brittiska CRO-féretag och nar det géller uppskalning av
produktion fran laboratorieskala och smaskalig produktion av lakemedel konkurrerar
svenska aktorer ofta med tyska motsvarigheter.

Sweden Science for Life Laboratory, SciLifeLab, kartldgger genomet hos ménniskor
och andra organismer och genom att beskriva proteiners struktur, egenskaper och
placering i celler kan man kartlagga sjukdomars orsaker. Man bedriver storskaliga
experiment dar stora mangder prover fran exempelvis biobanker analyseras med
tekniskt avancerad utrustning. Med denna kunskap kan nya behandlingsmetoder
utvecklas och lakemedel tas fram.

I april 2012 aviserades att Sweden Science for Life Laboratory ska bli ett nationellt
forskningsinstitut 2013. Vad det i praktiken innebéar for forandring av verksamheten &r
idag oklart. Knut och Alice Wallenbergs stiftelse gar in med 220 Mkr i ytterligare
finansiering, stiftelsen har sedan tidigare gjort omfattande investeringar i miljon.
AstraZeneca avser investera 5-10 MUSD per ar i fem ar beroende pa aktuella projekt av
intresse. SciLifeLab dr idag ett samarbetsprojekt mellan fyra universitet (Uppsala
universitet, Stockholms universitet, Karolinska institutet och Kungl. Tekniska
hogskolan) och dessa kommer att vara huvudintressenter i det nya institutet som om
nagra ar ar tankt att omsatta runt en miljard kronor per ar.

| maj 2012 lamnade SP in en forstudie dar de foreslar tre delar i en ny nationell
innovationsstruktur for den svenska Life Science industrin: Institutet for hallbar
processutveckling och katalys, Scandinavian institute for drug discovery samt Klinisk
uppkoppling — sjukvérden som en framtida innovationsplattform i Sverige.®

8 http://www.ge.tt/#!/6 Thil LH
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Branschorganisationer

Det finns ett flera branschorganisationer inom Life Science. De storsta ar
Lakemedelsindustriforeningen, LIF®®, Swedish Medtech® och SwedenBIO®¥ . LIF
foretrader ca 80 foretag vilka star som tillverkare for ca 80 % av alla lakemedel som
séljs i Sverige och Swedish Medtech har idag runt 160 medlemsféretag som svarar for
narmare 90 procent av den medicintekniska marknaden i Sverige. SwedenBIOs ca 200
medlemmar verkar inom ldékemedel, bioteknik, medicinteknik och diagnostik.

& www.lif.se
8 www.swedishmedtech.se/
8 www.swedenbio.se
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