








1.21
Legemiddelomsetning (AIP) per innbygger
i de nordiske landene
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Kilde: SLD Nordic/Farmastat
Tall fra 2011

Legemiddelomsetningen per innbygger malt i apotekenes innkjgpspris (AIP) er lavest
i Norge sammenlignet med resten av Norden.

Omsetningen varierer fra 310-400 euro pr innbygger, noe som tilsvarer NOK 2400-
3100.
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5 seowe  swren o5
7 (6) Enbrel Revmatiske lidelser og hudsykdommer 6,2
o e cemoewmsnonimne o0

13 (14)  Abilfy Schizofreni 5,4

15 (-) Lantus Diabetes 4,7

Kilde: IMS Health Midas Data fra 2010

Tall i grossist innkjgpspris (GIP)




1 Frankrike 27 146 18,2%

5 Storbritannia 12 512 8,4%

7 Polen 4 484 3,0%
R

11 Sverige 2771 1,9%

13 Sveits 3285 2,2%

15 Finland 1979 1,3%

Kilde: EFPIA Tall i AIP/GIP



1 Pfizer 56 USA

S Merck & Co 38 USA

7 ‘ Roche Group ‘ 88 ‘ Sveits

9 Abbott Laboratories 24 USA
13 ‘ Amgen ‘ 16 ‘ USA

15 Boehringer Ingelheim Pharma 15 Tyskland



Pris og finansiering

Flere prisundersgkelser foretatt i 2008-2010 har vist at prisene pa legemidler i Norge er
blant de aller laveste i Vest-Europa.

Prisene pa legemidler inn til norske apotek har veert synkende i de siste arene. Den
siste tiarsperioden har legemiddelprisene giennomsnittlig sunket med 2,4 prosent i aret,
mens konsumprisindeksen har en giennomsnittlig arlig gkning pa 1,8 prosent. Dette indi-
kerer en gjennomsnittlig arlig realprisreduksjon pa ca fire prosent. Starrelsene fremkom-
mer ved a sammenligne prisene pa alle legemidler som hadde omsetning innevaerende
ar med aret for.

Norge er ett av fa land i Europa hvor det betales full merverdiavgift pa reseptpliktige
og reseptfrie legemidler. Myndighetene fastsetter prisene pa reseptpliktige legemidler,
mens prisene pa reseptfrie legemidler er blitt bestemt av markedet siden 1995. Stor-
tinget fastsetter apotekenes maksimale avanse for reseptpliktige legemidler.

Om lag to tredeler av legemiddelkostnadene er offentlig finansiert, dvs. utgiftene til lege-
midler forskrevet pa bla resept og legemidler brukt ved sykehus og sykehjem. Andelen
som finansieres over blareseptordningen har veert stabil de siste arene. Den private
andelen av finansieringen omfatter pasientenes utgifter til reseptfrie legemidler, resept-
pliktige legemidler pa hvit resept og egenandeler pa bla resept. Egenandelstaket, dvs
pasientenes utgifter til legebesgk og medisiner pa bla resept i lgpet av et kalenderar, er
pa 1980 kroner fra 1. januar 2012.

Det offentliges utgifter til legemidler utgjar en relativt liten andel av de totale utgiftene til
forebygging og behandling av sykdom. Offentlige legemiddelutgifter utgjer ca. 7 prosent
av de offentlige helseutgiftene. Andelen har veert synkende de siste arene.

Andelen som finansieres over helseforetakenes budsjetter har, i perioden 2006-2010,
steget fra 16,5 prosent til 22 prosent. Legemidler utgjer mindre enn fire prosent av drifts-
kostnadene i spesialisthelsetjenesten.

Utgifter til helseformal utgjer en stadig gkende andel av de totale offentlige utgiftene.
Legemiddelutgiftene har derimot stabilisert seg. Arsakene til lavere vekst i lege-
middelutgiftene de siste arene er blant andre patentutlgp og ordninger som trinnpris og
foretrukket legemiddel.

Forbruket av legemidler gker lite i DDD.
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2.01
Prisendring pa legemidler og generell prisvekst
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Kilder: Statistisk sentralbyra og LMI/Farmastat

Figuren viser at prisen pa legemidler giennomgaende falt i perioden 2003 til og med
2011.

Den siste tiarsperioden har legemiddelprisene gjennomsnittlig sunket med 2,4
prosent i aret, mens konsumprisindeksen har en giennomsnittlig arlig gkning pa 1,8
prosent. Dette indikerer en giennomsnittlig arlig realprisreduksjon pa ca fire prosent.

Sterrelsene fremkommer ved & sammenligne prisene pa alle legemidler som hadde
omsetning, bade i innevaerende og foregaende ar.
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2.02
Offentlige utgifter til legemidler pa bla resept

12

Milliarder kroner

2000 2001 200220032004 2005 2006 2007 2008 2009 20102011

Ar
Tall i milliarder 2011-kroner
Kilde: NAV, HOD, LMI

Justert for inflasjon sank utgiftene til legemidler pa bla resept med 3,5 prosent fra
2010 til 2011. Dette utgjorde 216 millioner kroner. De siste arene har overfering av
finansieringsansvaret for en del kostbare biologiske legemidler til helseforetakene, som
eksempel TNF-hemmere, MS legemidler, patentutlap, samt ordninger som trinnpris og
foretrukket legemiddel dempet veksten i de offentlige utgiftene til bla resept.

Tallene er oppgitt i faste 2011-kroner, og inkluderer bade ordineer refusjon og refusjon
ved oppnadd belgpsgrense pa frikort.
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2.03
Finansiering av legemiddelforbruket

Reseptfrie legemidler
11 %

Pasientegenandel
6 %

Folketrygden
(bla resept)
49 %
Reseptpliktig
(hvit-resept)
11%

Sykehus
22 %

Tall fra 2010

Figuren baseres pa tall fra flere kilder,

og det knyttes derfor usikkerhet til tallene
Kilde: NAV, SSB, NAF, LMI/Farmastat

Det offentlige finansierer ca. 70 prosent av legemiddelkostnadene i Norge. Mestepar-
ten (49%) gar gjennom den ordingere refusjonsordningen for legemidler (blaresept-
ordningen). Andelen som finansieres over helseforetakenes budsjetter har, i perioden
2006-2010, steget fra 16,5 prosent til 22 prosent.
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2.04
Offentlige helseutgifter, kr per innbygger
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Kilde: SSB, NAV

Det offentliges helseutgifter til legemidler utgjgr en relativt liten andel av de totale ut-
giftene til forebygging og behandling av sykdom.

Stgrsteparten av det offentliges helseutgifter er relatert til andre innsatsfaktorer enn
legemidler, fgrst og fremst Ignnsutgifter.
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2.05
Offentlige utgifter til helsetjeneste og legemidler

2004 1752812 140 576 8,0% 11 063 0,6% 7,9%

2006 2180801 156 463 7,2% 11 597 0,5% 7,4%

2008 2559 914 182 988 7,1% 11783 0,5% 6,4%

2010 2523226 13 338 0,5%

Legemiddelutgiftene som andel av bruttonasjonalproduktet (BNP) er stabilt rundt
0,5 prosent.

Legemiddelutgiftene som prosent av de offentlige helseutgiftene er synkende og
utgjorde 6,4 prosent i 2009.
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2.06
Legemiddelutgifter i privat og offentlig sektor
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Kilder: SSB, NAV og LMI/Farmastat

Forbrukernes utgifter til legemidler i 2010 er na 27 prosent. Forbrukernes legemiddel-
utgifter bestar av hvite resepter, reseptfrie legemidler og egenandeler for blaresepter.

Folketrygdens utgifter har sunket gradvis siden 2005, mens sykehusenes legemiddel-
utgifter har gkt de senere arene og utgjgr na 22 prosent. Dette skyldes at finansierings-
ansvaret for en del biologiske legemidler er overfgrt fra folketrygden til helseforetakene
i 2006.

Legemidler utgjgr 4 prosent av helseforetakenes samlede driftsutgifter.
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2.07
Kostnad per dag for de 25 mest brukte
legemidlene

Acetylsalisylsyre Blodpropp 160 mg
Atorvastatin Hgyt kolestrol 40 mg

Levonorgestrel Prevensjon Hormonspiral
-————
Cetirizin Allergi 1 tablett
-————
Zopiklon Sgvnvansker
-————
Xylometazolin Tett nese 0,64 ml

Levotyroksinnatrium Lavt stoffskifte 1 tablett

Vitamin B kompleks Vitaminmangel 1 tablett

Escitalopram Depresjon 10 mg

Esomeprazol Reflukssykdom 20 mg

Levonorgestrel og gstrogen Prevensjon 1 tablett

Prednisolon Betennelse 1 tablett

25  Losartan og diuretika Hoyt blodtrykk 1 tablett 4.1
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Tabellen viser kostnad pr dag for de 25 mest brukte legemidlene i Norge i 2011. Den
oppgitte prisen inkluderer bade private og offentlige kostnader, og er basert pa mye brukt
dosering og pakning for de ulike legemidlene. Kostnad pr dag er ikke sammenlignbar
for ulike legemidler med samme bruksomrade, siden doseringen ikke ngdvendigvis er
likeverdig.

Oversikten er basert pa priser pr 31. desember 2011. For reseptfrie legemidler er pris
innhentet fra apotek. Trinnpris er brukt i de tilfeller det er relevant.

For paracetamol er det tatt utgangspunkt i reseptfrie pakninger. Reseptfrie pakninger av
disse legemidlene har normalt en hgyere enhetspris enn reseptpliktige pakninger.

48



2.08
Forbrukerens utgifter til legemidler i forhold til

andre utgifter

Utdanning | 0,2%

Legemidler | | 0,8%

Post- og teletjenester 1,9%

Helsepleie eks. legemidler 2,5%

Alkoholdrikker og tobakk 2,6%

Restaurant- og hotelltjenester 3,4%

Kleer og skotay 5,3%

Mgbler og husholdningsartikler 5,9%

Andre varer og tjenester 6,3%

Matvarer og alkoholfrie drikkevarer 11,8%

Kultur og fritid 12,5%

Transport 16,3%

Bolig, lys og brensel

[ [ [ [ [ [ [ |
0 5 10 15 20 25 30 35

%-andel av husholdningenes samlede utgifter

Kilde: Statistisk sentralbyra
Gjennomsnittlige arlige tall 2007-2009

En gijennomsnittsnordmanns personlige utgifter er tre ganger hgyere til alkohol og fire
ganger hgyere til restaurantbesgk, enn til legemidler.

Tallgrunnlaget baserer seg pa Statistisk Sentralbyras (SSBs) sin siste forbruksunder-
sgkelse, og viser hvor mye en gjennomsnittsforbruker i Norge bruker pa ulike varer

og tjenester i perioden 2007 til 2009.
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2.09
Folketrygdens utgifter til ulike formal
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. Alderspensjon . @vrige kontantstgnader

Q Familiestgnader D Legemidler

Kilde: Folketrygdens utgifter.
Saldert budsjett 2011/Statsbudsjettet 2012

Av folketrygdens samlede utgifter i 2011 utgjorde refusjon av legemidler en beskjeden
andel av disse. | 2011 representerte legemidler 3 prosent, eller i overkant av 9 milliarder
kroner.
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2.10
Utgifter til helseformal

Totale utgifter til helseformal,

) 160 168 177 188 202 217 229
nominelle kroner

Offentlig finansiert andel av
totale helseutgifter

Privat finansiert andel av
totale helseutgifter

Legemidler som andel av totale
utgifter til helseformal

Arlig vekst i helseutgiftene,
faste 2009 kroner

84% 84% 84% 83% 84% 84% 84%

16% 16% 16% 17% 16% 16% 16%

9,1% 9,3% 9,1% 8,7% 8,4% 7,9% 8,0%

3,8% 5,0% 3,6% 3,7% 6,7% 3,7% 3,1%

Milliarder kr eller prosent
Kilder: Statistisk sentralbyra

Utgifter til helseformal som andel av de totale offentlige utgiftene har gkt. Lege-
middelutgiftene har vokst mindre enn de gvrige helseutgiftene.

Legemidlenes andel av utgifter til helseformal har veert synkende siden 2002.



211
Prisniva pa legemidler i et utvalg europeiske
land

Il AUP -alle virkestoff
Storbritannia I AUP - alle virkestoff med patent
[ ] AUP - alle virkestoff av patent med
Norge generisk konkurranse i Norge
Dsterrike
Belgia
L I I I I I I ‘
0 50 100 150 200 250 300 350

Indeks, Norge=100

Kilde: SNF Rapport 08/10 - Er legemidler billige i Norge?

Norge er blant de land som har de aller billigste legemidlene, enten en ser pa alle virke-
stoff, patentbeskyttede virkestoff eller virkestoff med (faktisk eller potensiell) generisk
konkurranse, viser SNF-rapport nr. 08/10.

| tabellen er prisene i de europeiske landene indeksert med prisnivaet i Norge satt lik
100. Norge er sammenlignet med ni andre vesteuropeiske land, der kun Storbritannia
har lavere priser enn Norge.
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212
Mva pa legemidler og andre varer og tjenester
i Europa

Danmark
____
Tyskland
____
Finland
____
Belgia 21,0 6,0 6,0
e e s e
Portugal 23,0 6,0 6,0
____
Frankrike (1
____
Irland (2) 0,0-21,0 0,0-21,0
____
Sverige
____
Kilde: EFPIA/EU (1) Frankrike: refunderbare 2,1%, hvitresept 5,5%
Data per 2011 (2) Irland: orale legemidler 0%, andre legemidler 21%

Norge er ett av fa land i Europa hvor det betales full merverdiavgift pa reseptpliktige
og reseptfrie legemidler.

Verken i Sverige eller Storbritannia betales mva for reseptpliktige legemidler. | de
fleste andre europeiske land er det lavere mva pa legemidler enn pa andre varer og
tjenester.
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2.13
Legemiddelutgifter som andel av helseutgifter
i OECD

20,5%
19,3%
18,2%

17,69
17,3%
16,1%
15,9%
15,7%
14,9%

Portugal*
Japan
Italia*

Irland*
Spania
Belgia**
Canada
Frankrike
Tyskland
Finland
Psterrike
USA
Sverige
Storbritannia
Sveits
Nederland
Norge* 7,3%

0% 5% 10% 15% 20% 25%

* Omfatter ogsa offentlige utgifter til reseptfrie legemidler
** Kun reseptbelagte legemidler

Data fra 2009
Kilde: OECD

Legemiddelutgiftenes andel av helseutgiftene er lave i Norge sammenlignet med
andre land.
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2.14
Fordeling av driftskostnader i spesialisthelse-
tjenesten

3,8%

14,5% 5,4%

4,8%
0,3%
2,2%

\ / 9,4%

\ —_— 16%
53,1%

4,9%

M Medisiner [l Lonnskostnader
[[Medisinsk forbruksmateriell I Avskrivninger
[ ]Kjop av offentlige helsetjenester [ ]Pasienttransport
[ IKjop av private helsetjenester M Kjop og leie av medisinsk teknisk utstyr
[ |Diverse andre kjgp [ ]Andre driftkostnader
Kilde: SSB
Tall fra 2010

Legemidler utgjar kun fire prosent av driftskostnadene i spesialisthelsetjenesten. Lgnns-
kostnadene utgjgr 53 prosent av driftskostnadene.
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Reseptfrie legemidler

Det omsettes reseptfrie legemidler for i underkant av 1 mrd. kroner, malt i apoteke-
nes innkjgpspris (AIP). Justert for inflasjon var dette en reduksjon pa 2,1 prosent fra
2010 til 2011. De reseptfrie legemidlenes andel av totalmarkedet malt i definerte
dggndoser (DDD) utgjorde 14,5 prosent i 2011. | falge Folkehelseinstituttet viste
omsetningen i DDD en gkning pa 1 prosent fra 2010.

Reseptfrie legemidler utgjorde 11,2 prosent av den totale legemiddelomsetningen i
2011, malt i apotekenes utsalgspris (AUP), eller priser ut til forbruker. De siste arene
har denne andelen ligget mellom 11 og 12 prosent av totalmarkedet.

Fra 1995 har det veert fri prissetting pa reseptfrie legemidler i Norge. Siden 2004
har det veert omsatt flere typer reseptfrie legemidler utenom apotek, for eksempel i
dagligvarebutikker og pa bensinstasjoner.

| lgpet av de siste arene har de mest solgte reseptfrie legemidlene veert medisiner
mot lette smerter og feber. Tett nese og rgykeavvenning er ogsa omrader der mange
bruker reseptfrie legemidler.

En sammenligning i definerte degndoser (DDD), dvs. volum, mellom omsetning i og
utenom apotek, viser at ogsa i 2011 var det legemidler mot tett nese ved forkjelelse
samt smertestillende legemidler som solgte mest utenom apotek.

Salgstallene for reseptfrie legemidler er estimert pa grunnlag av AlP-tall og inkluderer
salg av legemidler utenom apotek.
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3.01
Omsetningen av reseptfrie legemidler
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Kilde: LMI/Farmastat
Tall i AIP, 2011-kroner

Det omsettes reseptfrie legemidler for i underkant av 1 mrd. kroner, malt i apoteke-
nes innkjgpspris (AIP).

Justert for inflasjon var dette en reduksjon pa 2,1 prosent fra 2010 til 2011. Stati-
stikkgrunnlaget for omsetning av reseptfrie legemidler er noe usikkert fordi data er

innhentet fra flere kilder.
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3.02
Reseptfrie legemidlers andel av totalmarkedet
malt i omsetning og volum
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Kilde: LMI/Farmastat

Malt i volum, dvs. definerte dagndoser (DDD), har de reseptfrie legemidlenes andel av
totalmarkedet sunket jevnt fra 2004 og frem til og med 2011. Malt i AUP har
omsetningen veert relativt stabil de siste arene.

Reseptfrie legemidler er relativt rimelige, og dette gjor at markedsandelen malt i DDD er
hgyere enn markedsandelen malt i kroner.
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5 (4) 63,3 Reykeavvenning
7 (6) 16,7 Sure oppstet
11 (13) 10,6 Hoste
15 (15) €5 Vitamintilskudd
1912
21 (22) Klyx 8,3 Forstoppelse
23 (-) 7,9 Sure oppstat
-) 7,7 Nedsatt tareproduksjon

25
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3.04
Reseptfrie legemidlers omsetning fordelt etter
utvalgte terapigrupper (ATC)

2011 mill. kr Vekst 10-11
Smerte og feber 232,6 3,1%
Mage/tarm 142,8 -2,3%
Raykeavvenning 137,9 3,0%
Hoste og forkjglelse 137,3 -4,8%
Hud 83,1 -1,2%
Vitaminer og mineraler S ENIS -5,5%
Allergi 25,2 -2,6%
Hormonpreparater 15,5 -1,9%
Midler mot fedme 8,9 -47,1%
Totalt salg av reseptfrie legemidler 973,2 -0,9%

Tall (AIP) fra 2011. Lgpende priser
Kilde: LMI/Farmastat

Den starste gruppen er legemidler mot smerte og feber. | 2009 kom behandling av
fedme inn som en ny kategori av reseptfrie legemidler, men fikk en reduksjon pa ca.
50 prosent fra 2010-2011.
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3.05

De 10 stgrste legemiddelfirmaene innen

reseptfrie legemidler

Plassering

2011 (2010) Firma

1(1)
2(2)

10 ()

Novartis Norge AS
Weifa AS

McNeil

Nycomed Pharma AS
Actavis Norway AS
GlaxoSmithKline AS
Bayer AS

Boehringer Ingelheim
Abbott Norge AS

Meda A/S

Sum omsetning alle reseptfrie

legemidler

Tall (AIP) fra 2011. Lapende priser.
Kilde: LMI/Farmastat

Omsetning 2010,
AIP mill. kr

207,3
193,6
136,1
99,7
44,4
36,7
31,2
28,3
24,6

16,2

973,2

63

Omsetningsvekst

1,4%

0,1%

-2,3%

1,6%

7,2%
-18,4%
4,5%
10,3%

-4, 7%

1,9%

-0,9%

Andel av
totalmarkedet

21,3%
19,9%
14,0%
10,2%
4,6%
3,8%
3,2%
2,9%
2,5%

1,7%

100,0%



3.06
Reseptfrie legemidlers andel av omsetningen

(AUP) i enkelte land

Sveits 23,8%
Storbritannia 18,1%
Frankrike 17, 7%
Danmark * 14,5%
Tyskland 14,5%
Belgia ,9%
@sterrike 13,4%
Nederland 12, 7%
Irland 11,9%
Spania 11,7%
Finland * 11,5%
Norge | 11,5%
Italia 11,4%
Sverige * ,4%
Portugal
Hellas
15% 20% 25%

0% 5%

AUP-niva med unntak av Sverige, Finland
og Danmark som er pa AlP. Irland er pa GIP.

Tall for 2010
Kilde: AESGP

De reseptfrie legemidlenes andel av totalmarkedet varierer fra land til land. Dette har
sammenheng med hvilke legemidler som tilbys uten resept, tilgjengelighet i og utenom

apotek, terapitradisjoner og refusjonsordninger.
Malt i utsalgspris fra apotek (AUP) ser vi at Norge med 11,5 prosent i 2010 la omtrent
midt pa treet i europeisk sammenheng. Andelen, malt pa AUP-niva, er hgyere enn

andelen malt pa AlP-niva (apotekenes innkjgpspris).
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3.07
Omsetning utenom apotek
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Tall i DDD

Data: 9 fgrste manedene i 2005/2006
8 fgrste manedene i 2007/2008/2009.
Fgrste halvar 2010/2011
Gjelder legemidler som omsettes bade i og utenom apotek

Kilde: Folkehelseinstituttet

Figuren gir en oversikt over omsetningsandelen utenom apotek for de mest omsatte
virkestoffene som omsettes bade i og utenom apotek.

For de fleste virkestoffene er andelen som omsettes utenom apotek gkende. Bruks-
omradene for disse virkestoffene er smerte/feber (paracetamol og ibuprofen), tett nese
ved forkjglelse (xylometazolin) og raykeavvenning (nikotin).
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Veterinaermedisinske legemidler

Legemidler til dyr representerer et relativt lite marked i Norge, sammenlignet med
legemidler til mennesker. | 2011 ble det omsatt legemidler til dyr til en anslatt verdi
av 975 millioner kroner. Dette er en gkning fra 2010 pa ca. 18 millioner kroner.

Legemidler til dyr dekkes ikke av offentlige midler, slik det er for legemidler pa bla
resept til mennesker. Det er fri prissetting for legemidler til dyr, uavhengig av om de
selges pa resept eller er reseptfrie. Dette til forskjell fra prisen pa reseptbelagte lege-
midler til mennesker der staten bestemmer maksimalprisen.

Det er fiskevaksiner som har hgyest omsetning innen veterinaermedisin. Introduksjon
av fiskevaksiner pa 80-tallet fgrte til at bruken av antibiotika ble kraftig redusert. |
dag er det lite bruk av antibiotika i oppdrettsnaeringen, til tross for hayere fiskepro-
duksjon. Det var ogsa en betydelig reduksjon i omsetningen av antibiotika til bruk pa
varmblodige produksjonsdyr i perioden fra 1995 til 2000. Deretter har omsetningen
veert relativ stabil.

Salget av vaksinedoser til laks og grret endte pa henholdsvis 329,4 millioner og 18
millioner doser i 2011.

Ett av LMIs norske medlemmer har bade forskning og produksjon samt eksport av
fiskevaksiner globalt.

| tillegg til legemidler utviklet spesielt til bruk pa dyr, benyttes en del legemidler som
bare er godkjent til mennesker ogsa til behandling av dyr.
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4.01
De 10 veterinaerlegemidlene til akvakultur med
hgyest omsetning

Alphaject MICR 6 226,2 Fiskevaksine
-———
Salmosan Behandling av lakselus
-———
Alpha Max Behandling av lakselus
-———
Norvax Minova 6 Fiskevaksine
-———
Benzoak Bedgvelse

Tallene malt i veiledende utsalgspris til kunde
Kilde: LMI/Farmastat

Fiskevaksiner er de legemidlene med hgyest omsetning innen veterineermedisinske
legemidler.

Tallene i tabellen viser omsetning malt etter veiledende utsalgspriser til sluttbruker.
Eventuelle rabatter er ikke inkludert.

Det er fri prissetting pa alle veterinsermedisinske legemidler, i motsetning til resept-
belagte legemidler til mennesker.

Tallene inkluderer ikke forbaserte legemidler mot lakselus, endoparasittmidler eller
antibakterielle midler.

69



4.02
De 10 veterinzerlegemidlene til varmblodige
dyr med hgyest omsetning

Bade selskapsdyr og
produksjonsdyr

Behandling av innvols- = Bade selskapsdyr og
sorm produksjonsdyr

Metacam Smertebehandling

Panacur 7,9

5 | Synulox 7,0 Bakterielle infeksjoner = Selskapsdyr

Bade selskapsdyr og
produksjonsdyr

Behandling av innvols-
sorm

Kilde: LMI/Farmastat

Penovet Bakterielle infeksjoner

Profender Selskapsdyr



4.03
De 5 storste firmaene innen akvakultur

5 ACD pharmaceuticals 14,8

4.04
Oljebaserte vaksiner til laks og grret 2011

2 sykdommer 6 375 000 1,8%

4 sykdommer 6 795 000 2,0%

6 sykdommer 8 365 000 2,4%

Laks 329 350 000 94,8%

Kilde: LMI/PHARMAQ Statistikk
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4.05
De 10 stgrste firmaene innen gvrig veterinaer-
medisin

1 MSD Animal Health 67,1

ooz onPama sz
3 Boehringer Ingelheim 29,8

Coa e e
5 Bayer Schering 26,3

S Newss  me
7 Vericore 8,8

L
9 Dr. Baddaky 6,2

Tallene malt i veiledende utsalgspris til kunde
Kilde: LMI/Farmastat

72



Forskning, utvikling og produksjon i
legemiddelindustrien i Norge

Alle nye medisiner som introduseres pa det norske markedet er et
resultat av en langvarig og kostbar forsknings- og utviklingsaktivi-
tet. Nar et produkt nar markedet, har det i gjennomsnitt veert under
utpreving i 12-13 ar fra den aktive substansen fgrst ble oppdaget. Dette er ngdvendig
for a tilfredsstille alle regulatoriske krav som settes til legemidler som skal benyttes av
mennesker, og sgrger for at man har tilstrekkelig kunnskap om legemiddelets sikkerhet
og effekt.

Bare et fatall av alle potensielle substanser klarer seg giennom et slikt utviklingslep, og
i snitt koster utviklingen av ett legemiddel ca 4-8 milliarder norske kroner. De kliniske
studiene er som oftest en global aktivitet, der pasienter og helsepersonell fra mange land
deltar i a framskaffe ngdvendig kunnskap om det nye legemiddelet.

Legemiddelindustrien bidrar betydelig til forskning innen medisin og helse i Norge. |
fglge LMIs FoU-undersgkelse brukte medlemsfirmaene 830 millioner kroner til forskning
og utvikling her i landet i 2010. | underkant av 450 ansatte i LMIs medlemsbedrifter er
sysselsatt innen forskning og utvikling.

Gjennom E@S-avtalen fglger Norge EUs regelverk pa legemiddelomradet.

Rundt 3800 er ansatt i LMI-bedrifter. De ansatte arbeider innenfor omrader som medi-
sinsk forskning, klinisk utpravning, produksjon, registrering, distribusjon, bivirkningsover-
vaking, salg- og markedsfering, samt pris- og refusjonsspgrsmal.

| 2010 hadde syv LMI bedrifter produksjon av legemidler i Norge. Disse sysselsetter i
underkant av 2500 personer.

De fleste legemiddelfirmaene som er etablert i Norge er utenlandske. De importerer,
leverer og felger opp sine legemidler i Norge. De investerer ogsa betydelige belgp i
forsknings- og utviklingsaktiviteter. Direkteimportgrene og de norske produsentene
bidrar med ngdvendig oppleering og etterutdanning av leger og annet helsepersonell.
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5.01
Legemiddelindustriens investeringer i
forskning og utvikling
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Kilde: LMI

Legemiddelindustrien investerte totalt 830 millioner kroner i forskning og utvikling
i 2010. Dette omfatter forskning i prosess og produksjon, toksikologisk og farmako-
logisk forskning pa dyr samt kliniske studier for mennesker. Inkludert i summen
inngar FoU-utgifter til tienester kjgpt i utlandet.

Legemiddelindustriens FoU investering i Norge har avtatt betydelig siden 2008. Dette
gjenspeiler de globale trendene innen legemiddelutviklingen, som preges av at FoU-
investeringene fra den internasjonale 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
Fordeling av FoU investeringer i 2010
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forskning forskning kostnader

Kilde: LMIs FoU-undersgkelse 2011

Den stgrste andelen av forskningsinvesteringene som gjgres i Norge gar til kliniske
studier. 1 2010 ble det investert 374 millioner kroner pa kliniske studier, mens det totalt
ble investert i overkant av 710 millioner kroner i Norge og nesten 830 millioner totalt.
Investeringene har ikke veert sa lave siden 2000.
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5.03
Antall nye kliniske studier
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Kilde: Statens legemiddelverk

Figuren angir antall kliniske studier som er meldt til Statens legemiddelverk. | 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.

LMI har ikke data for innmeldte studier fra vare medlemmer for 2011, men totalt ble
det meldt inn 121 kliniske studier til Statens legemiddelverk dette aret.

1



5.04
Antall kliniske studier i regi av legemiddel-

industrien
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Kilde: LMI

Figuren viser antall protokoller/utprgvninger med aktivitet fra 2002 til 2010. En ut-
prgvning kan ga over et par uker eller vare i flere ar. Det er derfor ingen umiddelbar
sammenheng mellom arlige innmeldte kliniske utprevninger og antall pagaende ut-
pravninger.

1 2010 var det 9 kliniske utprgvninger i fase 1 (farste studie pa mennesker, ofte et mindre
antall friske frivillige). Det pagikk 49 utprevninger i fase 2 (sma sikkerhets- og effekt-
studier pa pasienter med aktuell sykdom).

De fleste studiene som gjennomfgres i Norge foregar innenfor fase 3-studier (tera-
peutisk bekreftende studier). | 2010 pagikk det 122 slike studier. Videre pagikk det 19
fase 4-studier (studier pa terapeutisk bruk etter at produktet har fatt markedsfgrings-
tillatelse).
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5.05
Sentre og pasienter i kliniske studier i regi av
legemiddelindustrien

Studiefase Antall protokoller Antall sentre Antall pasienter
Fase | 9 7 22

Fase Il 49 126 1 330
Fase Ill 122 477 6 332
Fase IV 19 64 1825
Totalt 199 674 9 509
Kilde: LMI

Tall fra 2010

| lgpet av 2010 pagikk det 199 kliniske studier som omfattet 9509 pasienter i regi
av LMIs medlemsbedrifter. Det er en trend at studiene som pagar involverer feerre ut-
pravingssentra og et mindre antall pasienter enn tidligere.

22 pasienter inngikk i fase 1-studier (fgrste studie pa mennesker, ofte et mindre antall
friske frivillige) i regi av legemiddelindustrien i Norge. Data som LMI har samlet inn, viser
at 1330 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 (terapeutisk bekreftende
studier). Dette aret inngikk 6332 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. 1825 pasienter deltok i denne type studier.
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5.06
Norges import og eksport av legemidler
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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.

|1 2011 utgjorde importen 10,9 mrd. kroner og eksporten 4,0 mrd. kroner.

Tallene er oppgitt i nominelle kroner.
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5.07
Antall ansatte i legemiddelindustrien i Norge
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Kilde: LMI

Av anslagsvis totalt 4000 ansatte i legemiddelindustrien i Norge i 2011, arbeidet
omtrent 3800 i LMI bedrifter. 442 personer arbeider med forskning og utvikling i
LMIs medlemsbedrifter. 181 av disse er direkte engasjert i klinisk legemiddelut-
praving.

Den gvrige sysselsettingen i bransjen er fordelt pa gruppene produksjon, registrering,
markedsfaring og salg, samt administrasjon.

1 2011 har trenden med tilpasning til endringer som styres av globale forhold fortsatt.
| tillegg til at kliniske studier i st@grre grad blir lagt til andre regioner, benyttes i starre
grad kontraktsorganisasjoner til a8 giennomfgre studiene i Norge. Flere av firmaene
har opprettet skandinaviske/nordiske organisasjoner.
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Industriell legemiddelproduksjon i Norge

Det er i dag ti selskaper som har farmasgytisk produksjon av legemidler med markeds-
faringstillatelse (virkestoff eller ferdig produkt).

Av de ti produksjonsselskapene er GE Healthcare klart stgrst med over 800 ansatte.
Deretter kommer Fresenius Kabi og Nycomed Takeda som begge har rundt 500 ansatte,
etterfulgt av Weifa og Pronova BioPharma (begge ca. 200 ansatte), Xellia Pharmaceuti-
cals AS (ca 150 ansatte) og Pharmaq (ca. 100 ansatte). Den Norske Eterfabrikk, Linde
Healthcare og Yara Praxair har alle under 25 ansatte.

Totalt sysselsetter disse produksjonsbedriftene i underkant av 2500 personer.

Norske firmaer som kun driver kontraktsproduksjon, samt firmaer som kun har produk-
sjon av legemidler til kliniske studier, er ikke inkludert.
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5.08
Investering i FoU pa ulike terapiomrader i Norge

Infeksjon  Andre
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Oversikten viser hvilke terapiomrader LMIs medlemsbedrifter investerer 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

Abbott

A Promise for Life

ACD
PHARMACEUTICALS
—

’A\ Affitech

Alcon

BALGETA

AlgiPharma

AMGEN
-Iqus‘i {E}c*n

*.HIH las

A
AstraZeneca

Bausch & Lomb Nordic AS
TIf: +46 8 616 95 00
www.bausch.com

BEAUSCH+LOMB

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

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

Baxter
@ Bayer
biogen idec

BONORPHARMAE

}frgmmﬁamun

Boehringer Ingelheim Norway KS

TIf: 66 76 13 00

www.boehringer-ingelheim.no

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

=™ Bochringer
lll Ingelheim

% Bristol-Myers Squibb

G-

SLAVIS

BESTTIN



Eli Lilly Norge A.S
TIf: 22 88 18 00

WWWl | | |y no Answers That Matter.
Epitarget Therapeutics .

TIf: 23 20 12 00 Epitarget.
www.epitarget.com THERAPEUTICS

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

Fresenius Kabi Norge AS
TIf: 69 21 11 00/22 58 80 00 ']‘h FRESENIUS
www.fresenius-kabi.no KABI

Galderma Nordic AB
TIf: 22 99 62 16 GANLPRED $CMA
www.galderma.se
GE Health
GE Healthcare AS ealthcare

TIf: 23 18 50 50
www.gehealthcare.no

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

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

GRUNENTHAL
——

Janssen-Cilag AS
TIf: 24 12 65 00 janssen r

www.janssen-cilag.no

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

L o
Linde Gas Therapeutics
TIf: 23 17 72 00 i
www.linde-gastherapeutics.no AGA
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Lundbeck H. AS
TIf: 91 30 08 00
www.lundbeck.no

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

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

Norma Norge
TIf: 67 52 58 00
http://www.norma-cro.com

Novartis Norge AS
TIf: 23 05 20 00
www.hovartis.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

PCI Biotec AS
TIf: 67 11 55 00
www.pcibiotech.no

X

I Lytls Beparma AL

MERCK

I', SERONO

€9 MsSD

mundi

norma

¢ novanrTs

£

)

RION
PHARMA

PCI

Biotech



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

Pharmaqg AS
TIf: 23 29 85 00
www.pharmag.no

Photocure ASA
TIf: 22 06 22 10
www.photocure.com

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

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

UCB Pharma AS

TIf: 67 16 58 80
www.uch.com/worldwide/
norway.asp

Vaccibody AS
TIf: 22 95 81 93
www.vaccibody.com

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

iz

Partner for hedre helse

PHARMAR
PHOTOCURE"

PROIJOVA

BIOPHARMA

Roche)

sanofi pasteur MSD
vaksiner for livet

o

sanofi aventis
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INNHOLD

Legemiddelmarkedet i Norge
Pris og finansiering
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legemidler
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i legemiddelindustrien i Norge

Utarbeidet av
Legemiddelindustrien (LMI)
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0301 Oslo
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