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LIF — de forskande lakemedelsforetagen

LIF &r branschorganisationen for forskande lake-
medelsforetag verksamma i Sverige med cirka 80
medlemsforetag. Tillsammans star LIF:s medlemmar
som tillverkare av ca 80 % av alla ldkemedel som
saljs i Sverige. | partnerskap med regering, landsting,
statliga myndigheter och centrala halsovardsaktorer
forbattrar LIF:s medlemmar livskvaliteten for alla
patienter i Sverige, genom att utveckla det svenska
sjukvardssystemet och verka for utveckling av, tillgang till, samt korrekt an-
vandning av innovativa ldkemedel och vacciner.

LIF:s medlemsforetag investerade 7.5 miljarder kronor i forskning i Sverige
ar 2013 enligt denna enkat. Lakemedelsbranschen dr den nast storsta net-
toexporterande branschen, med ett positivt handelsnetto pa 26 miljarder
kronor per 4r. LIF:s medlemsforetag har ungefar 11 500 anstallda i Sverige.
LIF har sedan 1970-talet publicerat drliga sammanstallningar som beskriver
olika aspekter av halso- och sjukvarden och lakemedelsmarknaden i Sverige
och internationellt. Det mesta baseras pa publicerad statistik och det @r en
service fran LIF for att underldtta for medlemmar och andra aktorer som vill
vara uppdaterade pd utvecklingen i Sverige.

Publikationen du nu hdller i din hand heter FoU 2014. Den innehaller en
sammanfattande analys av de data vi ser ar de mest intressanta och ett
tabellverk. P4 lif.se kan samtliga FoU-bilder laddas ned och dér finns dven
LIF:s arliga FAKTA som redovisar mer detaljerade data om lakemedelsanvan-
dingen i Sverige. Det ar var férhoppning att publikationerna kan utgéra en
gemensam bas for diskussioner kring den framtida héalso- och sjukvarden
och ldkemedelsanvandningen i Sverige.

LIF —The research-based pharmaceutical industry

LIF is the trade association for the research-based pharmaceutical industry in Sweden
which produces 80 per cent of all medicines sold in Sweden. Every year LIF publish a survey
among our member companies on their R&D activities in Sweden. This brochure presents
the results from 2013, which show that LIF member companies last year invested 7.5 billion
SEK in R&D.
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Aret som gétt

Sverige star infor stora utmaningar nar det géller den
kliniska forskningen. Ett flertal statliga utredningar
har under en foljd av ar pekat pa att Sverige tappar
mark i konkurrensen mot andra lander nar det géller
forskningskvalitet, kliniska studier och antal foretag.
Naringslivet, som star for en stor del av de svenska
investeringarna i FoU, har minskat sina investeringar i

Anders Blanck, VD LIF Sverige de senaste tio dren, och de stora Life Science-
foretagen har minskat antalet anstéllda har. Det ar

en orovackande utveckling for svensk FoU, for var konkurrenskraft och vart

framtida valstand. Men ndr det galler klinisk forskning och kliniska lakeme-

delsprévningar ar det framforallt negativt for patienter i Sverige som inte

far mojlighet att tidigt préva nya lovande behandlingar pd samma satt som

tidigare.

Under de senaste dren har vi emellertid sett en svangning i det politiska
intresset kring frdgan om medicinsk forskning och da inte minst klinisk forsk-
ning. Det finns en tydligt dkad politisk medvetenhet om problemet, vilket ar
ett positivt tecken om det leder till konkreta dtgarder. For att vanda utveck-
lingen krévs en tydlig ambition att vara konkurrenskraftig i forhallande till
omvarlden och ett Idngsiktigt strategiskt tdnkande. Dessutom kravs dtgdrder
som riktar sig mot hela utvecklingskedjan inklusive verklig anvéandning och
uppfoljining av nya lakemedel och andra nya behandlingsmetoder i halso-
och sjukvérden.

| regeringens forsknings- och innovationsproposition frdn hosten 2012
presenterade regeringen en kraftfull satsning framforallt pa den akade-
miska forskningen och flera av forslagen i propositionen &r just nu under
implementering. | propositionen pekade regeringen ocksa ut de forskande
lakemedelsforetagen som en viktig aktor, och FoU pa lakemedelsomradet
som en viktig framtidsfraga for Sverige.

Under 2013 tillsattes Utredningen for nationell samordning av kliniska studier,
SOU 2013:87, som ldmnade sina forslag i betankandet "Starka tillsammans”

i december. LIF ar mycket positiv till utredningens forslag till regional och
nationell samordning for att underldtta arbetet och déarmed kunna bedriva
fler kliniska studier i Sverige. Klinisk forskning, strukturerad introduktion samt
utvdrdering av nya innovativa behandlingar i klinisk vardag, "real world data”,
ar en viktig verksamhet for;



dagens och morgondagens patienter,
sjukvardens och akademins kunskapsgenerering,
naringslivet,

samhadllsekonomin och Sverige som helhet.

Titeln pd utredningens betankande, "Starka tillsammans”, dverensstammer
val med LIF:s uppfattning om hur viktig attityden och samverkan &r fér den
kliniska forskningen — vi ar Starka tillsammans! Nu aterstar det att skyndsamt
implementera utredningens forslag dar en nationell webportal, férstarkning
av de regionala forskningsnoderna och en samordnande myndighet for
kliniska studier star hdgst pa agendan.

Parallellt med utredningen har IVA-projektet "Prévningar for svensk medicin”
arbetat med kliniska lakemedelsprévningar och tre arbetsgrupper har tagit
fram forslag for,

incitament,
tillganglighet,
processer,

som kan stddja en positiv utveckling i Sverige. Att utredningen och IVA-
projektet har 10pt parallellt har varit en styrka. LIF valkomnar och ser fram
emot att bidra till att forslagen implementeras omgaende.

Aven pa europeisk niva var aktivitetsnivan hog under 2013 for att forbattra
forutsattningarna for kliniska lakemedelsprévningar. | EU pdgick under dret
arbetet med en EU-forordning for kliniska provningar som foreslas trada i
kraft 2016 och 16pa parallellt med nuvarande system till 2018/2019. Forord-
ningen blir per definition lag i medlemslanderna och innebdr i praktiken en
ansokan for hela EU genom en web-portal. EU-parlamentet rostade enhalligt
ja till den foreslagna forordningen i bérjan av april 2014. EU har ocksa arbetat
med en Dataskyddsférordning som i vissa delar dr problematisk i sin nuvarande
utformning d& Sveriges mojligheter till forskning via t.ex. kvalitetsregister
och biobanker kraftigt skulle férsvaras vid ett genomférande i linje med det
nuvarande forslaget.

Globalt pdgar initiativet "TransCelerate”, som ar ett konsortium av drygt
tjugo lakemedelsforetag, i syfte att forenkla och samordna administrationen
for kliniska lakemedelsprovningar. Det ar ett valkommet och valbehovligt
arbete som kommer att fortsatta att utvecklas och implementeras globalt,
men ocksa i Sverige.

Anders Blanck, VD LIF

English summary of this text is available on page 6.



The Year in Review

Clinical research in Sweden is facing great challenges. Sweden is losing
ground in the international competition regarding quality of research,
clinical trials and the number of companies. The private sector, the
foremost investor in R&D in Sweden, has cut down on its investments
in this field the last ten years and the big pharmaceutical companies
have far less employees than ten years ago. This is worrying for Swedish R&D, for our com-
petitiveness and for our economy. But as regards clinical research and clinical trials, it is
first and foremost negative for Swedish patients which do not get access to new innovative
treatments to the extent that they used to.

The year 2013 saw numerous activities to strengthen the basis for clinical trials, both on
Swedish as well as on European and global level. In Sweden, a government Review presen-
ted its report in December, which entailed inter alia proposals for regional and national
coordination to further clinical trials in this country. LIF is strongly in favour of the proposals,
which we hope will be implemented as soon as possible. The Royal Swedish Academy of
Engineering Sciences, IVA, has in parallel had a project producing proposals for better incen-
tives, better access and better processes for clinical trials.

On a European level, the EU Regulation governing clinical trials is set to come into force in
2016. It will include the possibility for one single application for EU-wide clinical trials.

Globally, the project “TransCelerate’, which is a consortium of more than twenty pharma-
ceutical companies, is proposing ways to simplify and coordinate the administration of
clinical trials. It is a continuing process and the results will need to be implemented also on
national level in Sweden.

Anders Blanck, Director-General LIF







LIF:s forskningspolitiska program



LIF foreslar en rad atgarder for att
battre integrera patientnara forskning
| sjukvarden:

Sjukvérdshuvudmannens forskningsuppdrag behover

tydliggoras och ges hogre prioritet
Det ar av storsta vikt att halso- och sjukvardens ansvariga pa landstings-
niva engageras i arbetet med att lyfta den kliniska forskningen. Forsk-
ning kommer bara till stdnd om det finns ett tydligt uppdrag som ar
kopplat savdl till uppfoljining som till ersattning. Landstingen har enligt
Halso- och sjukvardslagen ett uppdrag att medverka till finansiering,
planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete, men i genom-
férandet av detta pa landstingsniva ser vi fortfarande brister. LIF foreslar
darfor att avtalen med vardgivare ska inkludera bestéllning av vard,
forskning och fortbildning, samt ersattning och uppféljining av detta.

Svensk halso- och sjukvdrd behdver i hogre grad dn idag ta till sig ny
diagnostik och nya behandlingsmetoder om vi ska kunna ha en sjuk-
vard i framkant och darmed bli en intressantare miljo for forskning
kring och utveckling av nya behandlingar. Det skulle ocksd gynna
patienterna i Sverige och bidra till en intressantare arbetsmiljo for
sjukvardsprofessionerna.

Stark incitamenten for varden att delta i klinisk forskning

Det maste vara organisatoriskt och ekonomiskt méjligt att delta i forsknings-
verksamhet och sddan maste ocksd ge nagon typ av fordel som t.ex. akade-
misk meritering, tillgang till professionella natverk, dterféring av ny kunskap
till verksamheten pa kliniken eller dylikt. Starkare incitament kommer ocksa
att vara avgorande for att sdkra tillvaxten av nya ledande kliniska forskare.

En annan aspekt av frdgan om incitament rér primarvarden: vad motiverar
idag en vardcentral att vilja och kunna referera patienter till studier pa sjuk-
husklinikerna?

Stark infrastrukturen som majliggdr klinisk forskning

En sammanhdngande informationsstruktur i halso- och sjukvarden, som t.ex.
journaler, databaser/biobanker och register, ar essentiell. De olika aktérerna
bor samverka i att utforma [T-systemen sa att de blir anvandbara for vard,
forskare, foretag och myndigheter.



Sverige beddmts ha sarskilt goda forutsattningar for icke-interventions-
studier utifrdn anvandning av elektroniska journaler, personnummer samt
de satsningar som gors pa kvalitetsregister. Uppfoljningsstudier har beddmts
ha potential att bli en motor for hela den kliniska forskningen, och majlig-
heten att genomfdra sddana studier @r en viktig del i det ordnade inférande
som Nationella lakemedelsstrategin identifierat som ett av de mest priori-
terade omrddena. En forutsattning for denna utveckling ar att de ldkemedel
som introduceras verkligen anvands i halso- och sjukvarden eftersom det
inte gar att folja upp behandlingar som inte anvéands. Det ar kant att manga
andra lander gor liknande bedémningar och satsningar som Sverige och det
ar darfor viktigt att sakra Sveriges konkurrenskraft i detta avseende.

Patientnara forskning i sjukvarden

For sjukvarden innebar engagemanget i kliniska lakemedelsprévningar att;
-+ Kunskapsnivdn om nya behandlingar och om forskningsmetodik starks

-+ Sjukvarden har full kostnadstackning for deltagande i denna typ av
forskning inklusive gratis studieldkemedel

«  Lakarna och ovrig sjukvérdspersonal lar sig hur de nya lakemedlen
fungerar genom att delta i utprovandet av dem

Att delta i kliniska prévningar dr en kostnads-
effektiv kunskapsgenerering fér varden!

Patient-related research in health care

For the Swedish health care system, clinical trials means 1) raising the level of knowledge
on new treatments, 2) giving new treatments to patients without additional cost, since
companies pay the full cost for extra personnel as well as for the study’s medicines, 3) and
that doctors learn more about how the new medicines work.

LIF has several proposals to better integrate patient-related research in health care:

The County Councils’ remit to participate in R&D must be made clearer and be given
higher priority

Strengthen the incentives for health care to participate in clinical research
Strengthen the infrastructure that enables clinical research




Forskning och utveckling av lakemedel i
Sverige 2013

Rapporten summerar medlemsforetagens investeringar i preklinisk och
klinisk forskning i Sverige 2013 inklusive genomforda kliniska lakemedels-
provningar och icke-interventionsstudier.

Antalet kliniska provningar planar ut

Trenden ar att nedgdngen i antalet kliniska lakemedelsprévningar planar

ut pa en ny och betydligt lagre niva jamfort med 2009 och tidigare. Det ar
forhoppningsfullt att minskningstakten har avstannat eftersom kliniska lake-
medelsprovningar innebar att svenskar far tidig tillgang till nya behandlingar
och varden far kunskapsgenerering genom fullt finansierade kliniska ldkeme-
delsprévningar.

Antalet patienter i kliniska provningar minskar

Antalet patienter i startade kliniska lakemedelsprévningar har minskat kraftigt
de senaste aren. Under 2012 skedde en drastisk nedgang fran drygt 3 000
patienter till drygt 1 000 patienter i startade lakemedelsprévningar. Under
2013 okade antalet nyrekryterade patienter och 1 796 svenska patienter del-
tog i kliniska ldkemedelsprovningar som startade under dret. Fortfarande inne-
bar det dock nastan en halvering (- 44 %) jamfort med 2011 och tidigare ar.

Trenden gar mot skraddarsydda behandlingar

Nedgdngen beror pa flera orsaker. Den kanske tydligaste orsaken dr att
prévningarna inkluderar mer specifika och mindre patientgrupper eftersom
behandlingarna i foretagens pipeline blir allt mer skraddarsydda. En annan
orsak dr att det dr svart att inkludera patienter i Sverige idag. | enkdten ingick
for forsta gangen en frdga om feasibility — en forstudie for att beddma om
Sverige kan utféra provningen. De 23 medlemsféretag som svarade pa den
frdgan rapporterade att ungefdr halften av alla feasibility-forfrdgningar resul-
terar i att provningen forlaggs till Sverige. De tre framsta anledningarna till
att provningar inte férlaggs i Sverige uppgavs vara att varden inte har tid och
resurser att gora kliniska ldkemedelsprévningar i den ordinarie sjukvarden,
att det ar for f& patienter i Sverige och att kostnaderna ar for hoga. LIF fore-
slar att patientndra forskning integreras annu battre i sjukvarden genom att
det satts upp mal som mats, foljs upp och premieras. Dessutom behdver de
forskande lakemedelsfoéretagen saval som CRO-féretagen standigt strava
mot att ytterligare férenkla administrationen och genomférandet av kliniska
lakemedelsprovningar. Det skulle gdra det mer attraktivt for vérden att delta,



och det behovs. Antalet deltagande vardmottagningar har halverats sedan
2004, vilket innebdr att 600 farre vardcentraler och kliniker genomfér kliniska
lakemedelsprovningar idag jamfort med vad som var fallet i mitten av
2000-talet.

Benchmarking

| drets enkat tillfragades féretagen om de var villiga att redovisa data per fore-
tag for benchmarking. De féretag som har flest patienter i startade, pagaende
och avslutade kliniska provningar i Sverige 2013 &r MSD, GSK, Bayer, Roche,
Novartis, Amgen och AstraZeneca. Sammanlagt svarar dessa foretag for
knappt 70 % av alla patienter i klinisk provningsverksamhet i Sverige 2013.

De foretag med flest antal kliniska lakemedelsprévningar som startade, pa-
gick eller avslutades under 2013 dr Novartis, Roche, MSD, GSK, Amgen, Sanofi
och Pfizer.

Kliniska lakemedelspréovningar per region

Som forvantat utfors dver 80 % av de kliniska lakemedelsprévningarna vid
universitetssjukhusen och i storstadsregionerna. | Stockholm finns flest
provningscenter (129 stycken) foljt av Region Skane (83 stycken), Véstra
Gotalandsregionen (70 stycken) och Uppsala (34 stycken). En orsak till detta
ar att de har manga prévningsenheter med mycket kunniga och erfarna
provningsdoktorer och forskningssjukskoterskor. Det finns dven forsknings-
center och stodfunktioner for kliniska studier som till exempel KTA — Karolinska
Trial Alliance, ClinTrials Skane, Gothia Forum och UCR — Uppsala Clinical
Research center.

| dvriga regioner finns till exempel CRS - Clinical Research Support i Orebro,
LARC - Linkdping Academic Research Center och KBN — Klinisk Behandlings-
forskning i Norrland. LIF stodjer forslaget att regionala noder forstarks och
samordnas enligt forslagen i utredningsbetdnkandet Starka tillsammans
(SOU 2013:87). En nationell samling &r grundldggande for att kliniska ldkeme-
delsprévningar och forskningsinvesteringar ska kunna attraheras till Sverige.

Nya behandlingar mot cancer och sjukdomar i immunsystemet

LIF har de senaste aren efterfragat inom vilka terapiomraden foretagen
genomfor kliniska lakemedelsprévningar. Sammanstéllningen visar att
provningar av nya behandlingar for cancer och sjukdomar i immunsystemet,
nervsystemet samt matsmaltning och dmnesomsattning utgjorde mer an
halften av alla startade kliniska ldkemedelsprévningar 2013.



Orphan drugs

Sedan 2012 finns fragan om antal kliniska ldkemedelsprévningar med sar-
lakemedel, "orphan drugs”, med i FoU-enkdten. | denna del ses en positiv
trend och fran ar 2012 till ar 2013 6kade antalet protokoll fran 14 till 80, antalet
deltagande kliniker fran 22 till 137 samt antalet patienter fran 67 till 248.
Aven om Sverige har en liten population jamfért med ménga andra lander
sd har vi en stark kompetens att utfora kliniska ldkemedelsprévningar med
hog kvalitet och hdg kunskap om specifika patientgrupper.

Real World Data — Sveriges attraktionskraft

Under 2013 genomférde 27 LIF-medlemmar 97 icke-interventionsstudier
med totalt 13 188 patienter for att bidra till de krav som stélls for villkorade
beslut for marknadsféringsgodkdnnanden och subvention som omfattar
utvardering i klinisk vardag, "real world data”. Har har Sverige goda majlig-
heter att attrahera globala forskningsinvesteringar genom den svenska
e-halsoinfrastrukturen med bl.a de nationella kvalitetsregistren. Det finns
ett stort behov av lakemedelsuppféljning pa individniva och att koppla
ihop det med biobanksprover och registerdata. LIF vill dock se en 6kad
ambitionsniva for att kvalitetsregister verkligen ska kunna ge tillgéng till
real world data i praktiken.

Forskningsinvesteringar

Det ar positivt att investeringarna i pre-klinisk forskning 6kar med 28 % till

3 miljarder kronor for ar 2013. Samtidigt har investeringarna i klinisk forsk-
ning minskat med 23 % frdn 5,9 miljarder kronor dr 2012 till 4,5 miljarder
kronor &r 2013. Denna minskning speglar att foretagen ar "kdpare” av kliniska
lakemedelsprovningar pd en global marknad och tyvarr valjer de att i allt storre
utstrdckning utfora kliniska ldkemedelsprévningar i andra lander an i Sverige.

Antal anstallda

Medlemsféretagen hade ungefar 11 500 anstéllda i Sverige 2013. Sedan
2004 har det totala antalet anstéllda inom LIF:s medlemsfoéretag minskat
med 8 600 personer (45 %). Och pa bara ett ar har antalet anstéllda inom
klinisk forskning nastan halverats. Det beror bland annat pa globala omstruk-
tureringar, nya organisationsformer samt att kliniska lakemedelsprévningar
utfors av konsultforetag, s.k. CRO-foretag, dar flertalet inte &r medlemmar i
LIF — varfor inte statistiken kommer med i denna FoU-rapport.

English summary of this text is available on page 14.



The LIF R&D survey 2014 summarizes member companies’ investments in
preclinical and clinical research in Sweden in 2013, as well as the number of
finalized clinical trials and non-interventional studies.

The drop in the number of clinical trials is leveling out. The number of clinical trials is con-
siderably lower than in 2009 and earlier, but it is a positive sign that the decrease seems to
have stopped.

The trend is for more tailored treatments. The trials are getting ever more specialized and
the patient groups are smaller. Member companies also reported that enquiries on feasibi-
lity receive negative responses in about half of the cases. The reason given is primarily lack
of time.

Companies report three main reasons for not conducting trials in Sweden: Health care’s lack
of time, too few patients in Sweden, and costs being too high.

For clinical trials for the sub-group Orphan drugs, the survey show a positive trend.




Kortfakta FoU

Att ta fram ett nytt ldkemedel, fran forskning Av det totala antalet anstallda pa LIF:s med-
till marknadsgodkannande, kostar i genom- lemsféretag i Sverige (ca 11 500) dr det en
snitt dver 1,5 miljarder USD. Utvecklings- fljardedel som arbetar inom FoU (ca 2 700).

tiden for ett lakemedel &r mellan 10 till 12 &r
beroende pa substans och framstallnings-

metoder.
Ungefér hélften av alla forstudieforfragningar — feasibility —
resulterar i att kliniska lakemedelsprévningar utfors pa kliniker
i Sverige. Den framsta anledningen till att det inte blir fler
ar att varden inte har tid och resurser att gora kliniska lake-
medelsprévningar i den ordinarie sjukvarden.
LIF:s medlemsforetag investerar drligen En tredjedel av alla pagdende kliniska
7,5 miljarder kronor i forskning i Sverige. lakemedelsprévningar avser lakemedel mot
tumorer och rubbningar i immunsystemet.
CRO-foretag ar involverade i tva tredjedelar Antalet anstdllda som arbetar med klinisk
av de kliniska ldkemedelsprovningarna i forskning i LIF:s medlemsforetag har nastan
Sverige. halverats pa ett ar, fran ca 1600 till drygt 800.

The cost for developing a new medicine, from basic research to market authorization, is on average over
1.5 billion USD, and it takes between 10 to 12 years.

Of the total number of employees in LIF member companies in Sweden (11 500), one fourth (about 2 700)
work in R&D.

About half of all feasibility enquiries to clinics results in an actual clinical trial taking place in
Sweden.

LIF member companies invest 7.5 billion SEK per year in R&D.
A third of all clinical trials in Sweden are about medicines against tumors and immune system disorders.
CRO companies are involved in two thirds of all clinical trials in Sweden.

The number of employees working with clinical research has dropped almost by half in one
single year, from 1600 to slightly more than 800.



Antal ansokningar till Lakemedelsverket samt andel av
LIF:s medlemsforetag

Number of applications to the MPA and percentage of
LIF's member companies
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Av de 296 ansokningar som inkom till Lakemedelsverket under 2013 hade 46% en
sponsor som ar medlem i LIF. Sedan 2004 har LIF-medlemmarnas ansokningar till
Lakemedelsverket ndstan halverats. Sedan 2010 forefaller det som att nedgdngen i
antalet ansokningar till Lékemedelsverket har avstannat och ligger pa en niva kring
300 ansokningar per ar. Det dr férhoppningsfullt att minskningstakten har avstannat
eftersom kliniska lakemedelsprévningar innebadr att svenskar far tidig tillgang till nya
behandlingar och vérden far kunskapsgenerering genom fullt finansierade kliniska
lakemedelsprévningar.

Of the total of 296 applications for clinical trials to the Swedish MPA in 2013,

46 per cent had a LIF company as sponsor. Since 2004, LIF member companies’
applications have dropped by half. The total drop seems to have leveled out in the last few
years.




Startade kliniska lakemedelsprovningar, antal inkluderade patienter
per provningsfas, LIF:s medlemsféretag

Number of study subjects per phase for initiated clinical trials, LIF members
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Under ar 2013 startades 8 fas I-studier, 41 fas Il-studier, 64 fas lll-studier och 7 fas
IV-studier. Det totala antalet startade kliniska lakemedelsprévningar har darmed
halverats sedan 2004. Tydligast &r nedgangen for fas I-studierna vilket beror pa att
fas-l verksamheten centraliserats och till stor del férlaggs i andra lander an i Sverige.
Fas lll-studier genomfors fortsatt i hela EU men med en forskjutning fran véstra till
dstra EU. Aven fas IV-studierna har minskat vilket kan bero pé att lakemedelsupp-
foljning i storre utstrdckning sker genom icke-interventionsstudier och register-
studier. Antalet fas-Il studier ligger relativt stabilt under aren vilket signalerar att det
fortsatt ar attraktivt att forldagga denna typ av prévningar i Sverige — en potential att
bygga vidare pa!

During 2013 the number of started studies in Phase | was 8, in Phase I 41, in

Phase lll 64 and in Phase IV 7. The total number of initiated clinical trials thus
has been halved since 2004. The drop in clinical trials has been most pronounced in Phase
|, mainly due to studies being conducted in other countries. In Phase lll, EU as a whole still
stands strong, but the trials have moved from western to eastern EU. Phase IV have dimi-
nished since follow-up studies is gradually moving to non-intervention studies and registry
studies. The number of Phase Il studies is relatively stable, which signals that Sweden still is
competitive in this field.




Pdgdende kliniska lakemedelsprévningar, antalet prévningar
per prévningsfas

Number of ongoing clinical trial protocols per trial phase
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Det totala antalet pdgdende kliniska ldkemedelsprévningar har minskat med knappt
30% mellan 2004-2013. Da majoriteten av de pdgaende provningarna ar i fas lll, som
ofta pdgar under flera ar, tar det langre tid att se en neddtgdende trend for denna
variabel jdmfort med startade provningar. Under ar 2013 pdgick och avslutades 15
fas |-, 97 fas -, 252 fas Ill- och 51 fas [V-studier.

The total number of on-going clinical trials has diminished by almost 30 per

cent between 2004 and 2013. Since the majority of the on-going trials are
Phase Il that habitually runs over several years, it takes longer to see the downward trend
for this variable as compared with in the variable “started trials” During the year 2013 on-
going and finalized trials was in Phase | 15, Phase Il 97, Phase Il 252 and in Phase IV 51.




Antal prévningscenter per landsting for startade kliniska lakemedels-
provningar 2011 (blatt), 2012 (rott) , och 2013 (gront)

Number of study site per county council for initiated clinical trials
in 2011 (blue), 2012 (red), och 2013 (green)
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Sedan 2011 har enkéten haft med fragor om var i landet som deltagande kliniker
och mottagningar ligger. Som férvantat placerades éver 80 % av de kliniska lake-
medelsprévningarna vid universitetssjukhusen och i storstadsregionerna. Antalet
provningscenter per landsting &r relativt stabilt under perioden 2011-2013.

Det ar en viss variation i antal prévningscenter fran ar till ar vilket ar forvantat.

As could be expected, the majority (80 per cent) of clinical trials took place in
the university hospitals and in the greater cities. The number of trial centers per
County council has been relatively stable between 2011 and 2013.
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Terapiomrdden for startade kliniska ldkemedelsprovningar i de fem
storsta grupperna 2013 jamfort med 2009-2012

Therapeutic area for started clinical trials for the five major TA:s in 2013
compared for 2009-2012
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

LIF har de senaste aren efterfrdgat inom vilka terapiomrdden foretagen genomfor
kliniska lakemedelsproévningar i Sverige. Terapiomradena indelas efter ATC-koder.
Sammanstallningen visar att prévningar av nya behandlingar fér cancer och sjuk-
domar i immun-, nervsystemet samt matsmaltning och dmnesomsattning utgor

mer an halften av alla startade och pagaende kliniska lakemedelsprévningar 2013.

Sedan 2009 har flest kliniska ldkemedelsprovningar startats for lakemedel mot cancer
och sjukdomar i immunsystemet och ar 2013 utgor de nastan en fjdrdedel av alla
startade kliniska lakemedelsprovningar. Orsaken till denna uppgang ar att den bio-
teknologiska utvecklingen mojliggér nya och mer skraddarsydda behandlingar for
denna typ av sjukdomar.

This graph show the distribution of clinical trials for the following therapeutic
areas over the years (from left): Cancer/Immune system, the nervous system,
metabolism, infection, heart/ circulatory.

Since 2009, cancer and immune system medicines have been the area in which most clini-
cal trials are started, and in 2013 they comprise almost a fourth of all started trials.




Pdgdende kliniska prévningar med orphan drugs 2012-2013
Ongoing clinical trials with orphan drugs 2012-2013
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Sedan 2012 finns fragan om antal kliniska lakemedelsprévningar for "orphan drugs”
med i FoU-enkdten. For denna typ av ldkemedel &r det en positiv trend med ett
Okande antal pagaende kliniska ldakemedelsproévningar, studiecenter och patienter

i Sverige. Fran ar 2012 till r 2013 dkade antalet protokoll frdn 14 till 80, antalet
deltagande kliniker frén 22 till 137 samt antalet patienter frén 67 till 248. Aven om
Sverige har en liten population jamfért med manga andra lander s har vi en stark
kompetens att utfora kliniska ldkemedelsprévningar med hog kvalitet och hog
kunskap om specifika patientgrupper. LIF ser positivt pd den férstudie som pagar
om att vidareutveckla och forstérka Karolinska Universitetssjukhuset och Stockholms
lans landsting som center for sallsynta diagnoser. For kliniska ldkemedelsprévningar
finns ett behov att enkelt kunna delta oavsett var man bor i Sverige eller Norden,
om det ar praktiskt mojligt utifrdn sin diagnos. Dessa resultat visar att kliniska ldke-
medelsprovningar for sarldkemedel kan vara en ny nisch fér svensk klinisk forskning
att utveckla vidare.

For medicines designated as ‘orphan drugs” there is a positive trend with an

increased number of clinical trials, study centers and patients involved in Swe-
den. The number of protocols increased from 14 in 2012 to 80 in 2013. Participating clinics
rose from 22 to 137, and the number of patients from 67 to 248.

This shows that Sweden can be competitive, and that clinical trials on orphan drugs may
become a new niche for Swedish clinical research.
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Pdgdende kliniska lakemedelsprévningar som definieras som
PASS 2012-2013

Ongoing clinical trials designated PASS 2012-2013
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Kélla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Det finns ett Okat behov av att folja Idkemedelsbehandlingen i klinisk praxis efter
marknadsgodkannandet for att studera sékerhet, effekt och kostnadseffektivitet.
Saval myndigheter som hélso- och sjukvard stéller krav pa olika former av upp-
folining. Ett exempel ar PASS — Post Authorisation Safety Studies, som EMA/Léke-
medelsverket kan ha som villkor vid marknadsféringsgodkdnnandet. Sedan 2012
finns fragan om antal pagdende kliniska ldkemedelsprévningar som definieras som
PASS (Post Authorisation Safety Studies) med i FoU-enkéaten. Antalet PASS-studier,
studiecenter och patienter ligger pa en liknande nivé de bada &ren. 2013 pagick
16 PASS-protokoll pa 61 kliniker/mottagningar med 749 patienter i Sverige.

There is a growing need to evaluate pharmaceutical treatments in clinical

praxis after the market authorisation, in order to study safety, effect and cost-
effectiveness. Both the relevant authorities and the health care system demand different
forms of follow-up studies. On example is PASS — Post Authorisation Safety Studies — that
the EMA and the Swedish MPA can have as prerequisites for market authorisation. In 2013
there was 16 PASS studies ongoing at 61 clinics with 749 patients in Sweden.




Antal pdgdende icke-interventionsstudier
Number of ongoing non-interventional trials
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Under ar 2013 genomférde 27 av LIF:s-medlemsforetag 97 icke-interventionsstudier
med totalt 13 188 inkluderade patienter. Av dessa studier utgick 21 fran ett myndig-
hetskrav och 18 baserades pa kvalitetsregister. Antalet icke-interventionsstudier
Okade dr 2013 med 31 stycken (knappt 50 %). Det blir intressant att félja om detta
aren trend, vilket i sa fall skulle sammanfalla med de bedémningar som gjorts i ett
flertal utredningar som utpekat denna studietyp som en potentiell motor fér den
Kliniska forskningen.

During 2013, 27 of LIFs member companies was conducting 97 non-interven-

tional trials with a total of 13 188 patients included. Out of these, 21 was made
as aresult of demands from the authority and 18 was based on the quality registers. The total
number of non-interventional studies rose in 2013 with 31 (slightly less than 50 %). It will be
interesting to follow this in the future to see whether this is a trend, and for non-interventional
studies being a potential engine for clinical research.
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Investeringar i pre-klinisk forskning (miljarder kronor)
Expenditures for pre-clinical research (billion SEK)
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Pre-klinisk forskning ar den lakemedelsforskning som sker innan ett Idkemedel &r
tillrdckligt dokumenterat for att kunna studeras pd manniskor, dvs. laboratorie-
forskning. Det kan ske genom cellodlingar, datorbaserad forskning och djurforsok.

Ar 2013 okade medlemsforetagens investeringar i pre-klinisk forskning i Sverige
med 28 % till 3 miljarder kronor, varav merparten — 2,9 miljarder kronor - var interna
kostnader (arbetskraftskostnader, resekostnader, Gvriga driftskostnader samt verk-
samhetens administrationskostnader). Resterande del ar externa kostnader sdsom
ersattning/bidrag till landstingshuvudman, forskningsstiftelser, universitetsinstitu-
tioner, provare, konsulter, CRO, laboratorier mfl. Totalt ar det 11 foretag som redo-
visat investeringar i pre-klinisk forskning 2013.

Pre-clinical research is research made on cells, in computers and in animal

research before the compound can be tested on humans. In 2013, the inves-
tements in pre-clinical research by LIF member companies rose with 28 % to 3 billion SEK.
The majority of this was internal costs (red in the diagramme). A total of 11 companies have
reported investment in 2013 in pre-clinical research.




Investeringar i klinisk forskning (miljarder kronor)
Expenditures for clinical research (billion SEK)
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Klinisk forskning ar den forskning som utfors pa ménniskor och syftar till dkad for-
stdelse for hur ménniskokroppen fungerar i hélsa och sjukdom samt for att doku-
mentera ldkemedels effekt och sakerhet infor ett marknadsgodkannande. Totalt

har 39 féretag redovisat kostnader for klinisk forskning under ar 2013. Medlems-
foretagens investeringar minskade med 23 % — nadstan 1,5 miljarder kronor — fran ar
2012 och ar 2013 investerades totalt 4,5 miljarder kronor i klinisk forskning i Sverige.
De interna kostnaderna uppgick till 2,3 miljarder kronor och de externa kostnaderna
uppgick till 2,2 miljarder kronor. Totalt sett ligger kostnaderna nu i nivd med ar 2004,
trots att antalet startade kliniska ldkemedelsprévningar och center mer an halverats
och antalet patienter i startade kliniska lakemedelsprévningar minskat med ca 80 %
sedan ar 2004. Det speglar bland annat prévningarnas komplexitet och inriktningen
mot skraddarsydda behandlingar.

Clinical research is research done on humans, inter alia to document a given

pharmaceutical’s effect and safety with the view of market authorisation. In
total, 39 LIF member companies have reported costs for clinical research during 2013. The
investments from member companies have diminished with 23 per cent — almost 1.5 billion
SEK—since 2012.In 2013, 4.5 billion SEK went to clinical research in Sweden. The expen-
diture is now on par with that of the year 2004, even though the number of trials and clinics
have been more than halved, and the number of patients is down more than 80 per cent.
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Kostnader for klinisk forskning (miljarder kronor) jamfért med antal
pagaende kliniska lakemedelsprévningar (100-tal) och antal studie-
patienter (1000-tal)

Expenditures for clinical research (billion) compared to number of ongoing
clinical trials (100s) and number of study subjects (1000s)
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Under de senaste nio aren har kostnaderna for klinisk forskning stadigt 6kat samtidigt
som antalet kliniska lakemedelsprévningar och studiepatienter minskat. Ar 2013
minskade kostnaderna vilket kan bero pa en efterslapning. Antalet pagaende och
avslutade kliniska ldkemedelsprévningar och antal studiepatienter i dessa synliggors
inte lika omngaende som kostnaderna. Dessa nedgangar kommer darfor troligen att
tydliggoras forst i kommande ars FoU-rapporter. En annan orsak kan vara att allt fler
medlemféretag har huvudkontor som kontrakterar globala CRO-foretag direkt och
att medlemsféretagen i Sverige har svarare att fa insyn i kostnaderna, vilket kan bidra
till vissa brister i inrapporteringen.

During the last nine years, the costs for clinical research have grown steadily,

while at the same time the number of trials and patients in trials has dimi-
nished. In 2013, the curve for the total costs shows a decrease. The fact that the number of
trials and the number of patients does not follow this curve may result from time lag in the
reporting. It is likely that we will see downward trends in those two curves in coming year’s
R&D surveys. An additional factor may be that more and more of member companies are
contracting CRO companies directly from their HQ’, and that member companies’ Swedish
affiliates do not have full access to the data. This may lead to certain inconsistencies in the
reporting to LIF.




Antalet anstéllda inom LIF:s medlemsféretag, andel anstallda
inom klinisk forskning och 6vrig FoU

Number of employees in LIF member companies, the share of employees
in clinical research and other R&D
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Medlemsforetgen hade ungefar 11 500 anstallda i Sverige ar 2013. Sedan ar 2004 har
det totala antalet anstallda inom LIF:s medlemsféretag minskat med 8 600 personer
(45 9%). Och pd bara ett ar har antalet anstéllda inom klinisk forskning ndstan halv-
erats fran ca 1600 till 800 anstallda. Av dessa var drygt 300 forskarutbildade &r 2012,
men endast 160 ar 2013. Det ar en tydlig trend att hogkvalificerade arbetstillfallen
for forskarutbildade minskar inom klinisk forskning. Det beror bland annat pa globala
omstruktureringar, nya organisationsformer samt att kliniska provningar utfors av
konsultféretag, s.k. CRO-féretag, av vilka flertalet inte ar medlemmar i LIF varfor inte
statistiken kommer med i denna rapport.

LIF member companies in 2013 had approximately 11 500 employees. Since
2004, this number have diminished by 8 600 person (-45%). | just one year
the number of employees working in clinical research have been cut by almost half, from
1600 to just over 800. Out of this total, the number of post-graduates was 300 in 2012, and
only 160in 2013. Global restructuring and the growing number of trials conducted by CRO
companies are some of the underlying factors.







Antal anstallda totalt, inom FoU och i klinisk forskning i Sverige

Number of employees in LIF member companies, the share of
employees in clinical research and other R&D

Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey
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EFPIA — Uppskattad totalkostnad for ett lakemedel fram till
marknadsgodkdannande
($ miljoner — r 2011

Estimated full kost of bringng a new chemical or biological entity to

market
(S million — year 2011)
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J. Mestre-Ferrandiz, J. Sussex and A. Towse, The R&D cost of a new medicine, office of health economics,
December 2012. (Hansen, 1979; Wiggins, 1987; DiMasi et al, 1991; OTA, 1993; DiMasi et al, 2003; Mestre-
Ferrandiz et al, 2012).



Andel (%) av foretagsfinansierade FoU-kostnader uppdelat
per fas ar 2010

Proportion (%) of company financed R&D expenditures divided
by phase in 2010
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Kalla/Source: Steven M. Paul, Daniel S Mytelka, Christopher T Dunwiddie et. al. How to improve R&D
productivity: the pharmaceutical industriy’s grand challenge*

* Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (March 2010)

Antal startade kliniska lakemedelsprovningar, center och patienter

Number of initiated clinical trial protocols, center and study subjects

Antal 262 201 215 197 168 187 143 135 129 120
provningar

Antal 1063 1014 964 803 600 575 498 544 430 @ 457
center

Antal 8207 9377 6355 6798 6129 5447 3615 3222 1335 179%
patienter

Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey
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Startade kliniska lakemedelsprévningar, antal prévningar

per prévningsfas

Number of protocols per phase for initiated clinical trials
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkét/LIF R&D survey

Antal pdgaende kliniska lakemedelsprévningar, center och patienter

Number of ongoing clinical trial protocols, center and study subjects

Antal 575 510 531 517 539 505 475 429 397 415
prov-
ningar
Antal 2993 3176 2976 2541 2452 2071 1834 1704 1667 1632
center
Antal 33 35 27 29 29 21 17 17 16 15

patienter 664 187 989 266 522 179 387 015 883 483

Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey



Pdgdende kliniska ldkemedelsprévningar, antalet patienter
per prévningsfas
Number of study subjects per trial phase in ongoing clinical trials
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Antal patienter (medeltal) per pdgaende kliniska ldkemedelsprévningar
Number of study subjects (average) per ongoing clinical trial
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey
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Antal center (medeltal) per pdgdende klinisk lakemedelsprévning och
antal patienter (medeltal) per center

Number of site (average) per ongoing clinical trial and study subjects (average)
per site

- Antalet patienter per center = Antalet center per prévning
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Terapiomrdden for startade kliniska lakemedelsprovningar dr 2013
Therapeutic area for started clinical trials in 2013

M Tumorer & rubbningar i
immunsystemet
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H Andningsorganen

i Infektion

i Hjarta & kretslopp

14 Ovriga 8 grupper < 5%/ATC

Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey



Terapiomraden for pagaende kliniska lakemedelsprévningar ar 2013
Therapeutic area for ongoing clinical trials in 2013
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Kélla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey

Terapiomraden for pagaende kliniska lakemelsprévningar i de fem
storsta grupperna ar 2013 jamfort med dren 2009-2012

Therapeutic area for ongoing clinical trials for the five major TA:s
in 2013 compared for 2009-2012
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey
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Antal prévningscenter per 100 000 invanare per landsting ar 2013
for startade kliniska lakemedelsprévningar

Number of study site per county council for initiated clinical trials in 2013
® Antal kliniker/mottagningar "prévningscenter"
M Antal provningscenter per 100 000 invanare
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey



Andel (%) CRO vid startade kliniska lakemedelsprévningar
Proportion (%) of CRO for initiated clinical trials
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Andel (%) CRO vid pagaende kliniska ldkemedelsprévningar
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey
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Pdgdende kliniska lakemedelsprévningar jamfort med
icke-interventionsstudier, protokoll och patienter

Number of ongoing clinical trials compared for number of
non-interventional studies, protocols and patients
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Kalla/Source: LIF:s FoU-enkat/LIF R&D survey



LIF:s medlemsenkat, metod

For att fa en bild av hur lakemedelsforskningen utvecklas i Sverige genomfor
LIF &rligen en enkatundersdkning bland medlemsféretagen som omfattar
kostnader for forskning och utveckling (FoU) for humanlakemedel samt
statistik om kliniska ldakemedelsprévningar och icke-interventionsstudier.
Resultatet presenteras i en arlig rapport. FoU-rapport 2014:1 som nu publi-
ceras redovisar uppgifter for ar 2013, med resultaten fran aren 2004-2012
som jamforelse. Rapporten finns att ladda ner pa www.lif.se. Motsvarande
enkdtundersdkningar om FoU genomférs i Finland, Norge och Danmark.

Arets FoU-enkt besvarades av 56 LIF-féretag och 7 IML-fretag. 45 medlems-
foretag bedrev FoU-verksamhet i Sverige under &r 2013 (d.v.s. redovisade
uppgifter om FoU-kostnader och/eller kliniska lakemedelsprévningar eller
anstallda inom forskning). Nagra medlemféretag har haft svart att rapportera
vissa detaljer om de kliniska ldkemedelsprévningar som utfors av globala
CRO-féretag pa uppdrag av huvudkontoret enligt globala kontrakt.

Definitioner

Definitionen for startade kliniska lakemedelsprovningar ar att forsta
besok av forsta patient ska ha intraffat under aret. Antalet patienter ar
de som inkluderades i prévningen under perioden den 1 januari till den
31 december 2013. Kliniska lakemedelsprovningar, d.v.s. ndr lakemedlet
prévas pa manniska, indelas i fyra faser:

Fas | Studie pa ett mindre antal friska forsokspersoner
(25-50 personer/studie)

FasIl  Lakemedlet provas pa patienter med aktuell sjukdom
(100-200 patienter/studie)

Faslll  Jamforande studier med placebo eller annat ldkemedel

(500-5000 patienter/studie)

FasIV  Studier efter godkdannandet for 6kad kunskap om ldkemedlet
i den kliniska vardagen

Innan en klinisk ldkemedelsprévning pabdrjas i Sverige krdvs godkdnnande
fran Lékemedelsverket, regional etikprévningsnédmnd samt i forekommande
fall dven strdlskyddskommitté. Studiepatienter maste informeras muntligen
sdval som skriftligen samt skriva pa ett informerat samtycke om deltagande.

Antalet pagaende kliniska lakemedelsprévningar redovisas som pagaende
provningar per den 31 december 2013 samt avslutade prévningar under
aret. Antal patienter ar de som deltagit i provningar under perioden den

1 januari till den 31 december 2013.
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Olika terapiomraden, ATC-koder

LIF har de senaste aren efterfragat inom vilka terapiomraden foretagen
genomfor sina kliniska ldkemedelsprévningar, bdde nar det gdller startade
provningar och pagdende. Terapiomradena indelas efter ATC-koderna.

Definitionen av en icke-interventionsstudie (LVFS 2011:19)

"Icke-interventionsstudie (observationsstudie): En studie dar ldkemedel
forskrivs pa sedvanligt satt och i enlighet med villkoren i godkdannandet for
forsaljning.

Den specifika behandling som patienten far bestdms inte i forvdg i ett
provningsprotokoll utan foljer av vad som ar brukligt, och férskrivningen av
lakemedlet ar klart dtskild frdn beslutet att ta med patienten i studien. Inga
ytterligare diagnostiska procedurer eller 6vervakningsprocedurer tillampas
pa patienterna, och epidemiologiska metoder anvands for att analysera
insamlade data.”

CRO

Outsourcade = alla moment i den kliniska prévningen genomférdes av
CRO-foretag

Insourcade = ett eller flera moment, t.ex. monitorering och databearbetning,
genomfordes av CRO-féretag inom lakemedelsforetagets egen verksamhet.

Deltagande féretag

En lista pd samtliga deltagande foretag finns langst bak i rapporten. Har man
ett bredare intresse av olika aspekter av halso- och sjukvarden och Idke-
medelsmarknaden i Sverige och internationellt hanvisar vi till FAKTA 2014,
Publikationen kan bestéllas fran lif.se och tabellverket finns tillgangligt for
nedladdning.






Deltagande foretag i LIF:s FoU-enkat for 2013

AbbVie AB Ipsen

Abcur AB IRW Consulting AB

Abigo Medical AB Janssen-Cilag AB

Actelion Pharmaceuticals Sverige AB LEO Pharma AB

AGA Gas AB/Linde Healthcare Johnson & Johnson McNeil
Air Liquide Gas AB Medivir AB

Alcon Sverige AB Merck AB

Alexion Pharma Nordics AB Moberg Derma AB

Allergan Norden AB MSD, Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Amgen AB Mundipharma AB

Astellas Pharma AB Nordic Drugs AB
AstraZeneca Sverige AB Novartis Sverige AB

B. Braun Medical AB Novo Nordisk Scandinavia AB
Bausch & Lomb Nordic AB Octapharma AB

Baxter Medical AB Orexo AB

Bayer AB Orion Pharma AB

Biogenldec Sweden AB Otsuka Pharma Scandinavia AB
Boehringer Ingelheim AB Pfizer AB

Bristol-Myers Squibb AB Pharmaxim AB

CCS Healthcare AB Quintiles AB

Celgene AB Roche AB

CSL Behring AB Sanofi AB

Eisai AB Sanofi Pasteur MSD AB

Eli Lilly Sweden AB Santen Pharma AB

Ferring Lakemedel AB Servier Sverige AB

Galderma Nordic AB Sobi

GE Healthcare AB Sofus Stockholm Consulting AB
GlaxoSmithKline AB Takeda

Grunenthal Sweden AB UCB Pharma AB

Hospira Nordic AB ViroPharma Sweden AB

H. Lundbeck AB Vivolux AB

InDex Pharmaceuticals AB






FoU 2014 dr resultatet av den arliga undersékningen bland
medlemsforetagen i LIF — de forskande lakemedelsféretagen
om deras forskning under féregaende ar. LIF har gjort denna under-
sokning sedan 1970-talet, och vi har i denna serie av skrifter uppmark-
sammat den kraftiga minskningen i klinisk forskning och i kliniska prov-
ningar som skett i Sverige. FoU 2014 &r dédrmed ett viktigt dokument for
de som dr intresserade av situationen for svensk forskning.

LIF:s medlemsféretag investerade 7,5 miljarder kronor i forskning i Sverige
under 2013, visar enkiten. Arets FoU-rapport visar att det dramatiska
fallet i antalet kliniska prévningar har stannat av, men ligger pa en
betydligt ldgre niva an for bara ndgra ar sedan. Det finns vissa positiva
signaler kring exempelvis 6kningen i antalet provningar rérande sar-
lakemedel ("Orphan drugs”), sa bilden dr inte enbart negativ.

Vi hoppas att FoU 2014 kan vara ett bra underlag for vidare konstruk-
tiva diskussioner om svensk forskning och situationen for Life Science-
foretag i Sverige.

This brochure presents the results of the latest survey about R&D that LIf,
the trade association for the research-based pharmaceutical companies
in Sweden have been doing reqularly since the 1970%. The facts and figures
represent the results for the year 2013,

The diagrams have bi-lingual legends, and the accompanying explana-
tory texts are summarized in English. Our hope is that even non-Swedish
speakers will find it useful as a factual base for further discussions on the
challenges facing Swedish R&D and the situation for Swedish Life Science.

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Box 17608, SE -118 92 Stockholm, Tel +46 8 462 37 00 Fax +46 8 462 02 92
E-mail info@lifse www.lifse www.fassse wwwlife-time.se

SOv10Z 41



