











5.01
Legemiddelindustriens investeringer i
forskning og utvikling
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Kilde: LMI

Faste 2009 kroner

Legemiddelindustrien investerte totalt 873 millioner kroner i forskning
og utvikling i 2009. Dette omfatter forskning i prosess og produksjon,
toksikologisk og farmakologisk forskning pa dyr samt kliniske studier
for mennesker. Inkludert i summen inngar FoU-utgifter til tjenester
kjgpt i utlandet, tilsvarende ca. 100 millioner kroner.

Tall og fakta - Legemidler og helsetjeneste

Legemiddelindustriens FoU investering i Norge har avtatt med ca 10
prosent siden 2008. Dette gjenspeiler de globale trendene innen lege-
middelutviklingen, som preges av at FoU investeringene fra den inter-
nasjonale legemiddelindustrien legges til andre regioner enn Europa
og USA. Norge har, og vil fa store utfordringer med a opprettholde eller
a gke FoU-investeringene i Norge framover.
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5.02

Investeringer i forskning og utvikling
i prosent av omsetnhingen
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Kilde: LMI
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Legemiddelindustrien i Norge investerte i 2009 7,2 prosent av omset-

ningen i forskning og utvikling (FoU).
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5.03
Antall nye kliniske studier
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- Antall studier meldt fra LMIs medlemmer til SLV

Kilde: Statens legemiddelverk

Figuren angir antall kliniske studier som er meldt til Statens legemid-
delverk. | tillegg viser den at bortimot halvparten av studiene som
meldes til Statens legemiddelverk kommer fra LMIs medlemmer. De
gvrige er initiert av utprgver og andre aktgrer. Nedgangen i antall
kliniske studier meldt til Statens legemiddelverk har vedvart og viser
at Norges attraktivitet for internasjonal FoU-investering er synkende.

Tall og fakta - Legemidler og helsetjeneste

LMI har ikke data for innmeldte studier fra vare medlemmer for 2010,
men totalt ble det meldt inn 127 kliniske studier til Statens legemid-
delverk dette aret. 83 av disse kom fra kommersielle aktarer.
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5.04
Pagaende kliniske studier i regi av legemiddel-
industrien

Fase | 6 8
Fase Il 54 136
Fase Ill 133 526
Fase IV 17 66
Totalt 210 728
Kilde: LMI

Tall fra 2009

| lgpet av 2009 pagikk det 210 kliniske studier som omfattet i under-
kant av 9000 pasienter i regi av LMIs medlemsbedrifter. Feerre nye
studier er satt i gang de siste arene, noe som gir utslag i lavere aktivi-
tet i pagaende studier. Det er en trend at studiene som pagar involve-
rer feerre utprgvingssentra og et mindre antall pasienter enn tidligere.
Antall pasienter som far tilgang til utprevende behandling giennom
kliniske studier har avtatt med over 30 prosent siden 2008.

24 pasienter inngikk i fase 1-studier (forste studie pa mennesker, ofte
et mindre antall friske frivillige) i regi av legemiddelindustrien i Norge.
Data som LMI har samlet inn, viser at 1414 pasienter inngikk i fase
2-studier, som vanligvis er sikkerhets- og effektstudier pa pasienter
med aktuell sykdom.

De fleste legemiddelindustristudier i Norge er fase 3-studier (terapeu-
tisk bekreftende studier). Dette aret inngikk 6821 pasienter i slike
studier. Kun et mindre antall fase 4-studier (studier pa terapeutisk
bruk etter at produktet har fatt markedsferingstillatelse) pagar i regi
av legemiddelindustrien, og bare 474 pasienter deltok i denne type
studier.
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Antall protokoller

Kilde: LMI
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5.05
Antall kliniske studier i regi av legemiddel-
industrien
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Figuren viser antall protokoller/utprgvninger med aktivitet fra 2002 til
2009. En utpregvning kan ga over et par uker eller vare i flere ar. Det
er derfor ingen umiddelbar sammenheng mellom arlige innmeldte
kliniske utprgvninger og antall pagaende utprgvninger.

| 2009 var det 6 Kliniske utprevninger i fase 1 (ferste studie pa
mennesker, ofte et mindre antall friske frivillige). Det pagikk 54
utprgvninger i fase 2 (sma sikkerhets- og effektstudier pa pasienter
med aktuell sykdom). Et tall som er en svak gkning fra aret for.

De fleste studiene som gjennomferes i Norge foregar innenfor fase
3-studier (terapeutisk bekreftende studier). | 2009 pagikk det 133
slike studier. Videre pagikk det 17 fase 4-studier (studier pa terapeu-
tisk bruk etter at produktet har fatt markedsfgringstillatelse).
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5.06
Norges import og eksport av legemidler
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Lapende priser
Kilde: SSB, LMI

GE Healthcare er det legemiddelfirmaet i Norge som eksporterer til
absolutt flest land (ca. 130). Norge importerer imidlertid langt mer
legemidler enn landet eksporterer.

| 2010 utgjorde importen 11 270 mrd. kroner og eksporten 4340
mrd. kroner.

Tallene er oppgitt i nominelle kroner.
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Kilde: LMI

5.07
Antall ansatte i legemiddelindustrien i Norge

4690

2000'2001 200220032004 '2005 '2006 2007 200820092010
Ar

Av anslagsvis totalt 4200 ansatte i legemiddelindustrien i Norge i
2010, arbeidet omtrent 3800 i LMI bedrifter. | underkant av 500
personer arbeider med forskning og utvikling i LMIs medlemsbedrifter.
153 av disse er direkte engasjert i klinisk legemiddelutprgving. Dette
er en nedgang pa 22 prosent fra aret for. Dette skyldes ikke bare
selskapsfusjoner som medfgrer lavere bemanning, men ogsa tilpas-
ning til endringer som styres av globale forhold. | tillegg til at kliniske
studier i stagrre grad blir lagt til andre regioner, benyttes i stgrre grad
kontraktsorganisasjoner til & gijennomfare studiene i Norge.

Den gvrige sysselsettingen i bransjen er fordelt pa gruppene produk-
sjon, registrering, markedsfgring og salg, samt administrasjon.
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5.08
Industriell legemiddelproduksjon i Norge
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Tall fra 2010
Kilde: LMI

Det er i dag ti selskaper som har farmasgytisk produksjon av legemid-
ler med markedsfgringstillatelse (virkestoff eller ferdig produkt).

Neermere to tredeler av alle ansatte i legemiddelindustrien i Norge
arbeider i et selskap med produksjon her i landet. GE Healthcare har
flest ansatte, og eksporterer legemidler til ca. 130 land.

Norske firmaer som kun driver kontraktsproduksjon, samt firmaer som
kun har produksjon av legemidler til kliniske studier, er ikke inkludert.
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5.09
Investering i FoU pa ulike terapiomrader i Norge
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Data fra 2009
Kilde: LMI

Oversikten viser hvilke terapiomrader LMIs medlemsbedrifter investe-
rer mest forsknings- og utviklingsmidler i her i landet.
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LMIs medilemmer

Abbott Norge AS
TIf: 815 59 920
www.abbott.no

ACD Pharmaceuticals AS
TIf: 76 06 09 30
www.acdpharma.com

Affitec AS
TIf: 22 95 87 58
www.affitech.com

Alcon Norge AS
TIf: 23 25 25 50
www.alcon.no

Algeta ASA
TIf: 23 00 79 90
www.algeta.no

AlgiPharma AS
TIf: 67 54 57 70
www.algipharma.com

Amgen
TIf: 23 30 80 00
www.amgen.no

Aqua Gen AS
TIf: 72 45 05 00
www.aquagen.no

Astellas Pharma
TIf: 66 76 46 00
www.astellas.no

AstraZeneca AS
TIf: 21 00 64 00
www.astrazeneca.no

Baxter AS
TIf: 22 58 48 00
www.baxter.no

Abbott

A Promise for Life

ACD
PHARMACEUTICALS
—_—

@ Affitech

Alcon

BALGE=ETA

AlgiPharma

AMGEN

AstraZeneca(‘}z

Baxter

Bayer AS
TIf: 24 11 18 00
www.bayernorden.com

Biogen Idec Norway AS
TIf: 23 00 52 50
www.biogenidec.no

Bionor Pharma ASA
TIf: 23 01 09 60

www.bionorpharma.com

Biotec Pharmacon ASA
TIf: 77 64 89 00
www.biotec.no

Bayer

BIONORPHARMA &

. ;:.:; . El

OTEC
2%, PHARMACON

Boehringer Ingelheim Norway KS

TIf: 66 76 13 00

www.boehringer-ingelheim.no

™ Boehringer
I"ll Ingelheim

Bristol-Myers Squibb Norway Ltd

TIf: 67 55 53 50
WWW.b-ms.no

Celgene AS
TIf: 21 52 00 11
www.celgene.no

Clavis Pharma ASA
TIf: 24 11 09 50
www.clavispharma.com

Desitin Pharma AS
TIf: 67 15 92 30
www.desitin.no

Eisai AB
TIf: +46 8 501 01 600
www.eisai.no

Eli Lilly Norge A.S
TIf: 22 88 18 00
www.lilly.no

% Bristol-Myers Squibb
&
Cel gene
N
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Answers That Matter.



Ferring Legemidler A/S
TIf: 22 02 08 80
www.ferring.com

Fresenius Kabi Norge AS
TIf: 69 21 11 00/22 58 80 00
www.fresenius-kabi.no

Galderma Nordic AB
TIf: 22 99 62 16
www.galderma.se

GE Healthcare AS
TIf: 23 18 50 50
www.gehealthcare.no

GlaxoSmithKline
TIf: 22 70 20 00
www.gsk.no

Griinenthal Norway AS
Telefon: +45 88 88 32 02
www.grunenthal.com

Janssen-Cilag AS
TIf: 24 12 65 00
www.janssen-cilag.no

LEO Pharma AS
TIf: 22 51 49 00
www.leo.no

Linde Gas Therapeutics
TIf: 23 17 72 00
www.linde-gastherapeutics.no

Lundbeck H. AS
TIf: 91 30 08 00
www.lundbeck.no

Lytix Biopharma AS
TIf: 77 67 55 00
www.lytixbiopharma.com

FERRING

FRESENIUS
KABI

N
supeaa

GE Healthcare

O
@GIaxoSmithK\ine

GRUNENTHAL
—

Linde Gas Therapeutics

I Lytix Biopharma )(

Merck Serono
TIf: 67 90 35 90
www.merckserono.no

MSD (Norge) A/S
TIf: 32 20 73 00
www.msd.no

Mundipharma as
TIf: 67 51 89 00
www.mundipharma.no

Novartis Norge AS
TIf: 23 05 20 00
www.nhovartis.no

Novo Nordisk Scandinavia AS
TIf: 67 17 85 00
www.novonordisk.no

Nycomed Pharma AS
TIf: 66 76 30 30
www.nycomed.no

Orion Pharma AS
TIf: 40 00 42 10
www.orionpharma.no

Pfizer AS
TIf: 67 52 61 00
www.pfizer.no

Pronova BioPharma Norge AS
TIf: 22 53 48 50
WWW.pronova.com

Roche Norge AS
TIf: 22 78 90 00
www.roche.no

Sanofi Pasteur MSD
TIf: 67 50 50 20
www.spmsd.se

Uy NOVARTIS

g‘

novo nordisk”

RION
PHARMA

b

Partner for bedre helse

PROI’]OVA

BIOPHARMA

=




sanofi-aventis
TIf: 67 10 71 00 sanofi aventis
www.sanofi-aventis.no Because healdh matcers

UCB Pharma AS r | j

TIf: 67 16 58 80 i ch'
www.uch.com/worldwide/ LITJ
norway.asp

Vaccibody AS .

TIf: 22 95 81 93 Vaccibody

www.vaccibody.com

Weifa AS
TIf: 22 99 86 00
www.weifa.no



Utarbeidet av
Legemiddelindustrien (LMI) LMI
Essendrops gate 3 LEGEMIDDELINDUSTRIEN
Postboks 5094 Majorstuen
0301 Oslo




