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Om LIF

LIF dr branschorganisationen for forskande ldkemedelsforetag verksamma i Sverige. LIF fore-
trader ca 80 foretag vilka star som tillverkare for ca 80 % av alla lakemedel som siljs i Sverige.
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LIF — de forskande lakemedelsféretagen

LIF dr branschorganisationen for forskande likemedelsforetag verksamma i Sverige.
Ungefar 80 foretag d&r medlemmar i LIF direkt eller via sitt medlemskap i IML (Innovativa
Mindre Life Science-bolag). Tillsammans stir LIF:s medlemmar som tillverkare for ca 80 %
av alla ladkemedel som siljs i Sverige.

I partnerskap med regering, landsting, statliga verk och centrala hédlsovirdsaktorer forbéttrar
LIF:s medlemmar livskvaliteten for patienter i Sverige. LIF verkar genom att utveckla det
svenska sjukvardssystemet och utveckling av, tillgang till samt korrekt anvéindning av
innovativa likemedel och vacciner.

For att {4 en bild av hur den medicinska forskningen och utvecklingen utvecklas i Sverige
genomfor LIF arligen en enkdtundersokning bland medlemsforetagen som omfattar kostnader
for FoU for humanldkemedel samt statistik om kliniska provningar och icke-interventionsstudier.
Resultatet presenteras i den rapport FoU-rapport 2012 som nu publiceras vilken redovisar
uppgifter for 2011 med resultaten fran aren 2004-2010 som jamforelse. Rapporten finns att
ladda ner pd www.lif.se. Motsvarande enkitundersdkningar om FoU genomfors i Finland,
Norge och Danmark.

Har man ett bredare intresse av olika aspekter av hélso- och sjukvédrden och ldkemedels-
marknaden i Sverige och internationellt hinvisar vi till FAKTA 2012. Innehallet i FAKTA
2012 baseras pa publicerad statistik hdmtad frin flera aktdrer och kéllor. Publikationen kan
bestillas fran www.lif.se.
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Inledning

Medicinsk forskning dr avgorande for att patienter ska fa tillgang till béttre vard och nya
lakemedel, for att sékra kvaliteten i hdlso- och sjukvarden och for att stidrka Sveriges tillvaxt
och vilstand. For att Sverige ska vara 1 topp nér det géller klinisk forskning behdvs inte bara
samverkan mellan akademi, sjukvard och néringsliv utan denna samverkan méste ocksa
prioriteras och premieras.

LIFs anser att:

» Sjukvarden ska ges ett tydligt forskningsuppdrag
Forskning bor finnas med som ett tydligt uppdrag fran Landstingens bestéllarndmnder oavsett
om det ror sig om akademisk klinisk forskning eller extern uppdragsforskning. Utdver ren sjuk-
vérdsproduktion ska klinikerna sétta mal for klinisk forskning och métas pa att de “producerar”
forskning.

> Redovisa klinisk forskning som Oppna jimforelser
Aktivt deltagande i klinisk forskning ska métas och redovisas per landsting pa liknande sétt
som sjukvardsaktiviteter i Oppna jimforelser. Varje klinik far podng for varje studie man
deltar i oavsett om den dr sponsrad av industrin eller ej. Studien ska pdgd under innevarande
ar, dvs. kliniken ska arbeta aktivt med studien. For en multicenterstudie, dvs. en studie som
pagar pa flera kliniker i landet, far varje aktiv klinik poédng. D4 det i dagsldget kan vara svart
att inhdmta information frén landstingen angéende antal studier kan ett forsta steg vara att
LIF:s medlemmar redovisar antal padgéende studiecenter per landsting for industrisponsrade
provningar.

» Kyvalitetsdrivet forbattringsarbete inom hélso- och sjukvarden ska stirkas
System som synliggor och méter klinisk forskning maste skapas, vilket inte bara skulle
Oka meritvirdet och belona den enskilde forskaren utan dven stimulera ett kvalitetsdrivet
forbattringsarbete inom hilso- och sjukvarden. Klinisk forskning kan inte ses som en
konkurrent till sjukvardsproduktion, utan det maste finnas ett fungerande samspel med en
tydlig och systematisk aterkoppling mellan de bada delarna. Nér en forskare har beviljats
ekonomiskt forskningsstod méste detta ocksd medfora att han/hon ges tid och andra praktiska
forutséttningar att bedriva forskning.

Arets FoU-enkit skickades till 57 av LIF:s medlemsforetag och till 13 IML-foretag. 52 LIF-
foretag och 7 IML-foretag svarade pa enkéten. 43 foretag bedrev FoU-verksamhet 1 Sverige
under 2011 (d.v.s. redovisade uppgifter om FoU-kostnader och/eller kliniska provningar eller
anstillda inom forskning). En lista pa samtliga deltagande foretag finns langst bak i1 rapporten.
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Antal anstallda i Sverige

De senaste sju aren har det totala antalet anstéllda inom LIF:s medlemsforetag minskat

med 37 % och personer anstéllda inom klinisk forskning har néstan halverats. I dag arbetar
det nédstan 8 000 farre personer inom lakemedelsindustrin jamfért med 2005. Cirka 1 500

arbetstillfallen har forsvunnit inom FoU varav de flesta innehades av personer som inte var
forskarutbildade. Detta en mycket oroande utveckling som beror pa ménga faktorer sa som
foretagsfusioner, en svag forsdljningstillvéxt, nya organisationsformer samt att allt fler
kliniska prévningar 1aggs ut p4 CRO-foretag (se dven s 16).

Antalet anstdllda inom LIF:s medlemsféretag och andel anstdllda inom klinisk forskning och évrig FoU
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Totala antalet anstdllda, anstdllda inom FoU samt klinisk forskning i Sverige

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Antal foretag som svarade 50 50 44 53 59 62 59
pa enkdten
Antal personer anstallda i 20974 18434 16 830 15725 14766 13773 13185
Sverige
Anstéllda inom FoU 5 806 5770 5657 5 495 5134 4593 4262
Forskarutbildade 1260 1299 1289 1301 1024 1283 1196
(licentat/doktorsexamen)
Anstdllda inom klinisk 2949 2920 2 886 2452 2004 1739 1510
forskning
Forskarutbildade 435 453 445 382 379 379 325

(licentat/doktorsexamen)
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FoU-kostnader och investeringar

Det ér ett kostsamt och riskfyllt projekt att utveckla ldkemedel och misslyckandegraden ar
hog jamfort med andra branscher. Att ta fram ett nytt ldkemedel, fran forskning till marknads-
godkinnande, kostar i genomsnitt 6ver 1,3 miljarder USD. Utvecklingstiden for ett 1ikemedel
ar mellan 10 till 12 ar beroende pa substans och framstéllningsmetoder.

Utvecklingskostnader fér att ta fram ett nytt Iikemedel (miljoner USD)
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Kdilla: The Pharmaceutical Industry in Figures — (EFPIA 2010)

De mest kostsamma utvecklingsfaserna ér den prekliniska fasen och de stora fas III-prévningarna
1 vilka tusentals patienter ingar. Inom EU pagér en satsning som heter IMI (The Innovative
Medicines Initiative) dédr industrin och EU tillsammans satsar pd att stirka den medicinska
forskningen och undvika flaskhalsar i likemedelsutvecklingen. Mer information finns att lasa
pa www.imi-europe.org

Andel (%) av féretagsfinansierade FoU-kostnader uppdelat per fas — Gr 2008
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Lakemedelsforetagens FoU-investeringar

Vi har anvént foljande definitioner i enkédten fOr att sédrskilja interna och externa kostnader vid
preklinisk och klinisk forskning;

Intern kostnad = arbetskraftskostnader, resekostnader, 6vriga driftskostnader samt
verksamhetens administrationskostnader.

Extern kostnad = ersittning/bidrag till landstingshuvudman, forskningsstiftelser,
universitetsinstitutioner, provare, konsulter, CRO, laboratorier m.fl.

Preklinisk forskning

Preklinisk forskning kallas den ldkemedelsforskning som dger rum innan ett likemedel ar
tillrackligt dokumenterat for att kunna studeras pa ménniskor dvs. laboratorieforskning. Det
kan ske genom savil cellodlingar, datorbaserad forskning som djurfoérsok. En stor del av den
pre-kliniska forskningen genomfors pa universitet.

Ar 2011 investerade likemedelsforetagen 2,4 miljarder kronor for preklinisk forskning i Sverige,
varav merparten, 2,2 miljarder kronor, var interna kostnader. Totalt har elva foretag redovisat
kostnader for preklinisk forskning. 2012 var andelen externa kostnader mycket hog vilket
troligen beror péd en osékerhet 1 inrapporteringen. Trots detta var andelen externa kostnader
2011 mycket lag vilket kan bero pa att samverkan mellan féretag och akademin kring pre-
klinisk forskning minskar och att den bedrivs antingen pd universiteten eller internt pa foretagen.

Kostnader for preklinisk forskning (miljarder kronor)
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* De externa kostnaderna for preklinisk forskning ser ut att ha okat kraftigt fran tidigare ar till
2010. Orsakerna kan vara en osdkerhet 1 rapporteringen.
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Ovrig FoU

I enkéten efterfragas dven vilka bidrag lakemedelsforetagen gett till forskning som inte initi-
erats eller genomforts av industrin. Ar 2011 uppgick bidraget till 335 miljoner kronor. Det 4r
en 0kning jamfort med bidraget &r 2010 som var 71,9 miljoner. Det aterstér att se om detta ar
bdrjan pd en trend, eller om det dr en naturlig variation. LIF har haft med denna uppgift i FoU-
enkéten sedan 2009, och under dessa tre ar har den dkat atta ganger - frdn 41,9 miljoner till
335 miljoner.

Klinisk forskning

Klinisk forskning dr den forskning som utfors pad ménniska och syftar till 6kad forstéelse for
hur méinniskokroppen fungerar i hélsa och sjukdom samt for att dokumentera lakemedel infor
ett marknadsgodkinnande. Lakemedelsforetagen investerade sammanlagt 5,4 miljarder kronor
1 klinisk forskning under 2011. De interna kostnaderna uppgick till 3,3 miljarder kronor och de
externa kostnaderna till 2,1 miljarder kronor. De externa kostnaderna har 6kat med mer dn

40 % sedan 2004 men forefaller ha etablerat sig pa en niva strax 6ver 2 miljarder kronor. Dér
ingar bl.a. erséttningen till sjukvarden for genomforandet av provningar. Totalt har 36 foretag
redovisat kostnader for klinisk forskning.

Kostnader for klinisk forskning (miljarder kronor)
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FoU-kostnader vs antal protokoll och patienter

Under de senaste sju aren har kostnaderna for FoU stadigt 6kat samtidigt som antalet
provningar och studiepatienter minskat. Orsaken till detta dr att kostnaderna for att driva
kliniska prévningar okar eftersom protokollen generellt blir mer omfattande, t.ex. fler
métningar tar mer tid i ansprak, och allt fler studier hanteras av CRO. Under 2011 fore-
faller denna trend ha planat ut.

Kostnader for klinisk forskning (mdkr) jimfért med antal kliniska Iékemedelsprévningar (100-tal)
och antal studiepatienter (1000-tal)
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esmwK|iniska provningar
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0 T T T T T T T 1
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Kliniska lakemedelsprovningar

Kliniska ldkemedelsprévningar, d.v.s. ndr ldkemedlet provas pa ménniska, indelas i fyra faser:

Fas| Studie pa ett mindre antal friska forsdkspersoner (25-50 personer/studie)
Fas i Likemedlet provas pa patienter med aktuell sjukdom (100-200 patienter/studie)
Fas Jamfdrande studier med placebo eller annat likemedel (500-5000 patienter/studie)

Fas IV Studier efter godkdnnandet for 6kad kunskap om lakemedlet i den kliniska vardagen

Innan en klinisk lakemedelsprovning paborjas i Sverige kriavs godkdnnande fran Likemedels-
verket, regional etikprovningsndmnd samt 1 forekommande fall dven stralskyddskommitté.
Om provningen inkluderar genetiska analyser krdvs dven en anmélan till Datainspektionen.
Studiepatienter méste informeras muntligen savil som skriftligen samt skriva pé ett informerat
samtycke om deltagande.
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Av de 323 ans6kningar som inkom till Likemedelsverket var 48 % prévningar som sponsras
av industrin. Sedan 2004 har bade det totala antalet och LIF-foretagens ans6kningar till
Likemedelsverket nistan halverats.

Totala antalet ans6kningar till Likemedelsverket samt andel av LIF:s medlemsféretag
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300 u LIF-foretag
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100

Kdilla: Lidkemedelsverket och LIF

Startade kliniska lakemedelsprovningar

Definitionen for startade kliniska likemedelsprévningar ar att forsta besok av forsta patient
ska ha intréiffat under aret. Antalet patienter 4r de som inkluderades i provningen under
perioden 1 januari till 31 december 2011. Ett center ar dir provningen fysiskt dger rum 1 sjuk-
varden t.ex. en sjukhusklinik eller en vardcentral. Antal center dr inte unika dé ett center som
gor provningar for flera foretag kan riknas flera ganger i enkédten. Tydligt &r dock att det skett
ndrmare en halvering av antal center frdn 2004 tills idag. Det innebér att ndstan 500 farre vérd-
centraler och kliniker genomf6r kliniska lidkemedelsprévningar i dag jamfort med i1 mitten pa
2000-talet. Vidare innebér denna nedgéng att 5 000 farre patienter arligen far mojligheten att
delta i kliniska provningar och pa det sittet {2 tillgang till nya behandlingsmetoder 1 ett tidigt
skede.
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Totala antalet startade kliniska Idikemedelsprévningar, center och patienter

2004 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 2010 2011
Antal provningar | 262 201 215 197 168 187 143 135
Antal center 1063 1014 | 964 803 600 575 498 544
Antal patienter 8207 |[9377 | 6355 |[6798 |6129 |5447 |3615 | 3222

Startade kliniska Iékemedelsprévningar, antal prévningar per prévningsfas
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50
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Under ar 2011 startades 14 fas I-studier, 31 fas II-studier, 67 fas III-studier och 23 fas IV-
studier. Antal startade provningar har minskat med 48 % sedan 2004 vilket tydligt visar att
Sverige inte star sig lika vél i den internationella konkurrensen som tidigare. Tydligast dr
nedgéngen for fas I-studierna vilket beror pa att fas-I verksamheten har centraliserats och till
stor del forldggs i1 andra ldnder 4n Sverige.
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Startade kliniska Iéikemedelsprévningar, antal inkluderade patienter per prévningsfas
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Trenden visar att antalet patienter minskat de senaste aren, och fran 2004 till 2011 ar ned-
gangen 60 %. Patientantalet kan variera stort beroende pa nér under aret provningen startade
och vilken typ av provning det &r. Det dr en generell trend mot att varje klinisk provning om-
fattar farre patienter i takt med att behandlingar blir mer skrdddarsydda men en siddan tydlig
nedatgdende trend visar att det dr svarare att inkludera patienter i Sverige idag jaimfort med
tidigare.

LIF rapport 2012:1, LIF:s FoU-enkét 2011 e Maj 2012 e SID 12 (24)



Pagaende kliniska lakemedelsprovningar

Antalet pdgaende kliniska ldkemedelsprovningar redovisas som pagiaende provningar per
den 31 december 2011 samt avslutade provningar under aret. Antal patienter dr de som
deltagit i provningar under perioden 1 januari till 31 december 2011.

Totala antalet pagdende kliniska Iékemedelsprévningar, center och patienter

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Antal 575 510 531 517 539 505 475 429
prévningar
Antal center 2993 3176 | 2976 2 541 2452 2071 1834 1704
Antal 33664 | 35187 | 27989 | 29266 |29522 | 21179 | 17387 | 17015
patienter

Pagdende kliniska prévningar, antalet prévningar per prévningsfas
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Det totala antalet pdgaende provningar har minskat med 25 % mellan 2004-2011. D4 majori-
teten av de pagdende provningarna dr i Fas III, som ofta pagér under flera éar, tar det langre tid
att se en nedatgdende trend 4n om man jamfor med startade provningar. Under &r 2011 pagick
19 fas I-studier, 100 fas II-studier, 259 fas IlI-studier och 51 fas IV-studier.

Pdgdende kliniska prévningar, antalet patienter per prévningsfas
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Det totala antalet patienter som dr med i kliniska provningar har halverats sedan 2004.
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Antal patienter (medeltal) per pdgdende klinisk prévning
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Ar 2004 var det 59 patienter per provning och jaimfort med 2011, da det var drygt 39 patienter
per provning, dr det en minskning med 34 %. Det beror dels pa att provningarnas storlek minskat
i takt med att allt fler behandlingar fokuserar pa subpopulationer av patienter men dven pa att
det att det idag dr svarare att hitta 1ampliga studiepatienter i sjukvérden. Detta kan 1 sin tur bero
pa bade brist pa tid och resurser i sjukvarden. Siffrorna omfattar prévningar fran fas I till fas I'V.

Antal center (medeltal) per pdgdende klinisk prévning och antal patienter (medeltal) per center
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Antalet patienter per center har varierat mellan 9-12 genom aren. Antalet center per provning
har successivt minskat fran 6 center till 4 vilket kan bero pa svarigheter att f4 med intresserade
kliniker i prévningarna. Siffrorna omfattar provningar fran fas I till fas IV. Detta visar att det i
dag dr mer eller mindre en ren slump om en enskild patient fir mojlighet att delta 1 en klinisk
provning och pa det sittet far tidig tillgang till en ny behandlingsform.
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Olika terapiomraden — ATC-koder

LIF har de tva senaste aren efterfragat inom vilka terapiomraden foretagen genomfor sina
kliniska provningar, bdde nér det géller startade provningar och pagdende. Terapiomradena
indelades efter ATC-koderna.

Sammanstillningen visar att det fram for allt &r nya behandlingar for cancer samt sjukdomar 1
immunsystem och nervsystem som bedrivs i Sverige. Kliniska provningar av cancerlikemedel
och ldkemedel mot rubbningar i immunsystemet dominerar de pagéende provningarna men
antalet kliniska provningar av likemedel mot sjukdomar i nervsystemet har haft en stadigt uppat-
gaende trend och 2011 var antalet detsamma som for de startade prévningarna for likemedel
mot cancer och rubbningar i immunsystemet. Tillsammans utgdr dessa tva omraden nistan
hilften av alla bade startade och padgaende kliniska prévningar 2011.

Startade prévningar (135 st)

Terapiomrdden for startade kliniska prévningar 2011

H Tumorer & rubbningar i
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Terapiomrdden fér startade kliniska prévningar i de fem stérsta grupperna 2011 jimfért med 2009/2010
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Pagaende provningar (327 st)

Terapiomrdden fér pagdende kliniska prévningar 2011
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Terapiomrdden fér pdgaende kliniska prévningar i de fem stérsta grupperna 2011 jéimfért med 2009/2010
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Startade kliniska prévningar per landsting

I undersokningen 2011 lades dven med fragor om var i landet som deltagande centra ligger.

Antalet startade kliniska provningar fordelade sig fran norr till soder enligt diagrammet
nedan. Som forvintat placerades merparten — 82 % - vid universitetssjukhusen och 1
storstadsregionerna.

Antal startade kliniska prévningar per landsting 2011:
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Om antalet startade provningar relateras till befolkningsméngden i landstinget sa ser for-
delningen lite annorlunda ut med Uppsala lin i topp vad géller startade provningar per
100 000 invénare. Aven Visterbotten och Ostergotland, som bada har universitetssjukhus,
attraherar manga provningar i forhallande till sin befolkningsméngd.

Antal startade kliniska prévningar per 100 000 invdnare per landsting 2011:
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CRO-féretag

Clinical Research Organizations, s.k. CRO-foretag, &r konsulter till foretag som utvecklar
lakemedel eller medicinteknisk utrustning. De arbetar med projektledning av klinisk provnings-
verksamhet, dokumentation och regulatoriska fragor kring processen att fa ett 1akemedel eller
medicinteknisk utrustning provad och godkénd. I Sverige dr ett 60—tal CRO-foretag verksamma
inom ldkemedelssektorn och majoriteten av dessa dr sma foretag med féarre dn 10 anstillda.
Det finns dven nagra globala CRO-foretag etablerade i Sverige.

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

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

Andel (%) CRO vid startade kliniska prévningar
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20%
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Fran 2008 till 2011 har andelen startade outsourcade provningar 6kat fran 9 % till 28 %.
Det var framforallt mellan 2008 och 2009 som 6kningen skedde, sedan har det varit relativt
konstant.

Andel (%) CRO vid pdgdende kliniska prévningar
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CRO-foretag var inblandade i 60 % av alla provningar som LIF:s medlemsforetag genom-
forde 2010 och 2011. Av dessa var 21 % helt outsourcade.
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Icke-interventionsstudier

Lidkemedelsutveckling

Fas IV prdévningar

Preklinisk forskning Marknadsgodkinnande

Icke-interventionsstudier

Klinisk forskning fas I-Ill

Med icke-interventionsstudier avser LIF alla studier och projekt som inte ar kliniska provningar
enligt Likemedelsverket, men som studerar likemedelsbehandling pd nigot sitt. Begreppet
icke-interventionsstudier inbegriper saledes kvalitetsprojekt, uppfoljningsstudier, registerstudier
etc. De kan béade vara prospektiva och retrospektiva. Till skillnad frin kliniska provningar har
de inte strikta inklusions- och exklusionskriterier utan urval sker utifran diagnos eller
behandling i klinisk vardag.

Definitionen av en icke-interventionsstudie enligt Likemedelsverket (LVFS 2011:19)
” Icke-interventionsstudie (observationsstudie): En studie dar lakemedel forskrivs pa sedvanligt
sdtt och 1 enlighet med villkoren i godkdnnandet for forséljning. Den specifika behandling som
patienten far bestims inte i forvig i ett provningsprotokoll utan foljer av vad som ar brukligt,

och forskrivningen av ldkemedlet &r klart atskild fran beslutet att ta med patienten i studien.

Inga ytterligare diagnostiska procedurer eller dvervakningsprocedurer tillimpas pa patienterna,
och epidemiologiska metoder anvinds for att analysera insamlade data.”

Dessa studier godkénns inte av Lakemedelsverket men LIF har regler for genomférande av
icke-interventionsstudier (LIF policy 2010:1). Dessa innebir bl.a. att ansokan alltid ska skickas
in till regional etikprévningsnamnd for bedomning och att huvudman ska underteckna sam-
arbetsavtalet. Icke-interventionsstudier far inte heller vara forskrivningsdrivande.

Det finns ett 6kat behov av att folja ldkemedelsbehandlingen i klinisk praxis efter marknads-
godkédnnandet, bdde fran ett sdkerhets- och effektperspektiv och ett kostnadseffektivitets-
perspektiv. Inte minst myndigheterna stéller krav pa olika former av uppfoljning av behandlingar.
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Startade icke-interventionsstudier
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Under 2011 startade tolv LIF-foretag 13 icke-interventionsstudier med totalt 7 536 patienter.
Fyra av dessa studier utgick fran ett myndighetskrav i grunden, och tre baserades pa kvalitets-
register. Antalet startade icke-interventionsstudier har halverats fran tidigare ar vilket dr oro-
vickande eftersom Sverige bedomts ha sérskilt goda forutsattningar for denna typ av studier
utifrdn anvindning av elektroniska journaler, vara personnummer samt de satsningar som gors
pa kvalitetsregister. Uppfoljningsstudier har bedomts ha potential att bli en motor for hela den
kliniska forskningen eftersom goda mojligheter for uppfoljning efter introduktion bér kunna
attrahera fler fas IlI-provningar som i sin tur kan driva pa utvecklingen for de tidigare faserna.
En forutsittning for denna utveckling &r att de ldkemedel som introduceras verkligen anvénds
1 hélso- och sjukvarden eftersom det inte gar att f6lja upp en behandling som inte anvénds.
Det ar ként att ménga andra linder gor liknande beddmningar och satsningar som 1 Sverige
och det blir dirfor intressant att folja Sveriges konkurrenskraft i detta avseende.

Det ar tydligt att etikprovningsndmnderna (EPN) 1 allt hogre utstrackning godkénner dessa studier
och inte endast ger rddgivande yttrande. I juli 2008 @ndrades etikprovningslagen vilket bl.a.
medforde att lagens tillimpningsomrade utvidgades.

Pagaende icke-interventionsstudier

Det pégick 42 icke-interventionsstudier i Sverige under 2011 och totalt deltog 184 501 patienter
idessa. 21 av LIF:s medlemsforetag genomforde icke-interventionsstudier.

Liksom kliniska prévningar minskar dven antalet pdgaende icke-interventionsstudier métt
som antal protokoll. Retrospektiva registerstudier ingar i icke-interventionsstudier, och det
ar pa grund av en stor sddan studie som antalet patienter i icke-interventionsstudier okade sa
dramatiskt 2011.
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Pdgdende kliniska prévningar jimfért med icke-interventionsstudier, protokoll och patienter
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Kvalitetsregister

Utifrén de sédrskilda satsningar pd Nationella kvalitetsregister som gors under perioden 2012-
2015 har antalet kvalitetsregister som far nationellt stod fran Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL) okat frén ett drygt sjuttiotal till knappt 200. Dessa register ar utvecklade for att
stodja sjukvardens kvalitetsarbete. Initiativen till register kommer i ménga fall fran specialist-
foreningar eller enskilda kliniker. Alla nationella kvalitetsregister har ett landsting som huvud-
man. Kvalitetsregistren dr 1 dagsldget en av de fa killorna 1 Sverige som innehéller individ-
baserade data om behandling och utfall. I borjan tecknades en sdrskild 6verenskommelse
mellan SKL och industrin - LIF, Swedish Medtech och SwedenBio — som syftar till att 6ka
samarbetet mellan kvalitetsregistren och foretag.

Sedan 2009 &r frdgan om foretagens stod till kvalitetsregister med i LIF:s FoU-enkét. 2009
och 2010 svarade 14 foretag att de gav stdd till/samarbetade med kvalitetsregister och 2011 var
det 12 foretag som hade sddant samarbete. Det ekonomiska stddet fran LIF:s medlemmar upp-
gick 2011 till 12,4 miljoner kronor, vilket &r ndstan en férdubbling frdn 2009/2010. Det kan
jamforas med de 61,4 miljoner kronor som SKL:s ekonomiska stdd till registren uppgick till.
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Ekonomiskt stad till de Nationella Kvalitetsregistren (mnkr) fran LIF-féretag respektive SKL.
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Nio av tolv foretag fick tillgéng till data fran de register de gav stod till.
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Deltagande foretag i LIF:s FoU-enkat 2011

Abbott Scandinavia AB

Abcur AB
Abigo Medical AB

Actelion Pharmaceuticals Sverige AB
AGA Gas AB/Linde Healthcare

Air Liquide Gas AB
Alcon Sverige AB

Alexion Pharma Nordics AB

Allergan Norden AB
Amgen AB

Astellas Pharma AB
AstraZeneca Sverige AB
B. Braun Medical AB
Bausch&Lomb Nordic AB
Baxter Medical AB
Bayer AB

Biogenldec Sweden AB
Boehringer Ingelheim AB
Bristol-Myers Squibb AB
CCS Healthcare AB
Celgene AB

Crocebo Bio AB

CSL Behring AB

Eisai AB

Ferring Ldkemedel AB
Fresenius Kabi AB
Galderma Nordic AB

GE Healthcare AB
GlaxoSmithKline AB
Grunenthal Sweden AB

Hospira Nordic AB

IRW Consulting AB
Janssen-Cilag AB

LEO Pharma AB

Eli Lilly Sweden AB
H.Lundbeck AB

McNeil Sweden AB

Medivir AB

Merck AB

Moberg Derma AB

MSD, Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Mundipharma AB

Nordic Drugs AB

Novartis Sverige AB

Nycomed AB

Octapharma AB

Orion Pharma AB

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Pfizer AB

Pharmaxim AB

Quintiles AB

Roche AB

sanofi aventis AB

Sanofi Pasteur MSD AB
Santen Pharma AB

Servier Sverige AB

Sofus Stockholm Consulting AB
Swedish Orphan Biovitrum AB
Vivolux AB

&LLIF

- de forskande Iikemedelsféretagen

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@lif.se
www.lif.se www.fass.se



