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Sammanfattning

| december 2015 gav regeringen Vinnova och Vetenskapsradet i uppdrag att utforma
ett nationellt program fér proteinforskning, metodutveckling och produktion av
biologiska lakemedel. Programmet ar en del av regeringens strategiska satsning pa life
science, dar nyttiggérande av framstdende forskning och samverkan mellan aktorer
star i centrum. Satsningen ska pa sikt 6ka Sveriges konkurrenskraft i ett internationellt
perspektiv

Uppdraget har strackt sig 6ver perioden 2016—2023 och har omfattat totalt 320 miljoner
kronor. Programmet har finansierat 35 projekt och tre centrum, i samtliga fall har parter
frdn akademi och naringsliv deltagit. Over halften av finansieringen inom programmet
har tilldelats projekt och centrum dar &ven halso- och sjukvarden deltar.

Inom ramen for programmet har Vinnova och Vetenskapsradet genomfort aktiviteter
som har lett till fordjupat samarbete, publikationer och patent inom omradet. De tre
centrumen som finansierats ar strategiskt mycket viktiga. Dar sker arbetet i samverkan
mellan flera parter for att underlatta natverksbyggande och utbyte av kunskap och
kompetens. Tillsammans kompletterar de pa ett betydande séatt vardekedjan med andra
pagaende satsningar.

Programmet har lett till forskning och innovation av hdg kvalitet som bidrar till utveckling
och férbattrade produktionsmetoder for biologiska lakemedel. Dessutom har
investeringen i programmet haft god utvaxling da medfinansieringen och
investeringarna fran naringslivet varit stor. Detta visar att omradet ar hogt prioriterat av
naringslivet.

Programmet illustrerar vardet samarbete mellan akademi, naringsliv och héalso- och
sjukvard. En annan viktig lardom fran programmet ar att halso- och sjukvarden behover
engageras i hdg utstrackning om biologiska lakemedel ska implementeras och komma
till nytta for patienter. Eftersom samverkan kraver bade tid och resurser behover
forsknings- och innovationsprogram l6pa 6ver langre tid, sarskilt om satsningen
foérvantas leda till implementering. Programmet inklusive dess resultat och effekter har
utvarderats av Sweco pa uppdrag av Vinnova. Utvarderingsrapporten fran Sweco ar
bilagd denna slutredovisning.
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1 Bakgrund

1.1 Uppdraget

Regeringen gav 2015 Vinnova och Vetenskapsradet i uppdrag att inratta ett nationellt
strategiskt och multidisciplinart forskningsprogram for proteinforskning, metodutveckling
och produktion av biologiska lakemedel. Uppdraget omfattade bade forskning kring
proteiner for framtida biologiska lakemedel och utveckling av effektivare metoder for
nasta generations lakemedelsproduktion, sdsom processteknologi och anpassning till
storskaliga produktionssystem.

Biologiska lakemedel har inom programmet definierats som ett preparat vars aktiva
substans har biologiskt ursprung. En bred definition, som inkluderar rekombinanta
proteiner och andra makromolekyler, antikroppar, vacciner, blod- och plasmaprodukter,
icke-rekombinanta proteiner fran cellodlingar samt odlade celler och vavnader, har
anvants. Detta inkluderar bade avancerade terapilakemedel (ATMP) och genterapi.

Programmet inréttades vid Vinnova och har genomférts i samverkan med
Vetenskapsradet, i enlighet med uppdragsbeskrivningen. Forskningsprogrammet har
omfattat totalt 320 miljoner kronor 6ver sex ar, med en privat medfinansiering fran
naringslivet om minst 25 procent.

Uppdraget ar en del i regeringens strategiska satsning pa life science, som samlat ska
bidra till battre halsa, méta samhallsutmaningar, starka Sveriges position som ledande
land inom forskning och utveckling, samt 6ka Sveriges konkurrenskraft i ett
internationellt perspektiv. Uppdraget delades ut innan den nationella life science-
strategin antagits.

Forskningen som finansieras inom programmet ska enligt uppdragsbeskrivningen ha en
inriktning mot biologiska lakemedel och genomsyras av hog vetenskaplig kvalitet. For
att framja nyttiggérande av resultat skulle satsningen omfatta aktiv samverkan mellan
akademin, naringslivet och i vissa fall halso- och sjukvarden. Dessutom skulle
forskningsprogrammet komplettera andra satsningar inom forskningsomradet for att
skapa synergier och bidra till attraktivitet och internationell konkurrenskraft.

1.2 Relaterade infrastrukturer och centrum i Sverige

For att battre forsta behov av utveckling och finansiering genomfordes inledningsvis en
analys av satsningarna inom omradet. Dessutom genomfordes en kartlaggning for att
identifiera forskningsmiljder inom produktion av biologiska lakemedel i Sverige.
Tillsammans utgjorde dessa en del av underlaget for prioritering och utformning av
utlysningarna i programmet.
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Det finns en rad forskningsinfrastrukturer och centrum med inriktning pa att ta fram ny
kunskap och/eller verksamhet for testning, samt strukturer som stodjer olika
utvecklingsfaser. Dessa kompletterarar denna satsning och bidrar till ekosystemet for
forskning, utveckling och innovation inom biologiska lakemedel.

1.2.1 Forskningsinfrastrukturer

Det finns en rad forskningsinfrastrukturer som ar relevanta for forskningsomradet
biologiska lakemedel. | stort sett samtliga erbjuder stéd och tjanster i den tidiga
forsknings- och utvecklingsprocessen. Har presenteras de forskningsinfrastrukturer
med hdgst relevans fér programmet Biologiska lakemedel.

Tabell 1. Forskningsinfrastrukturer inom omradet

Infrastruktur Inriktning

BioMS é&r distribuerad via noder vid Lunds universitet, Géteborgs
universitet/Chalmers tekniska hogskola och Karolinska institutet.
Infrastrukturen erbjuder expertis och analysmetoder inom
masspektrometri, proteomik och relaterade teknikplattformar. BioMS
finansieras av deltagande larosaten samt Vetenskapsradet.

Swedish national infrastructure
for biological mass spectrometry
(BioMS)

Forskningsinfrastrukturen vid SciLifeLab erbjuder radgivning, stéd och

Drug discovery and development analyser inom bland annat proteinbiologi. DDD erbjuder @ven tjanster

platform (DDD) for oligonukelotider genom Oligonova. Infrastrukturen samarbetar

med Toxikologi vid RISE.

PPS vid SciLifeLab &r en distribuerad infrastruktur med noder vid
Goteborgs universitet, Lunds universitet, Karolinska institutet,
Kungliga tekniska hogskolan (KTH) och Ume& universitet. PPS
Proteinproduktion Sverige (PPS) samordnar expertis och tillhandahaller proteinproduktionssystem,
inméarkningsmetoder, proteinreningstekniker och rekombinant
proteinproduktion for grundforskning och tillampad forskning. PPS

finansieras av Vetenskapsradet.

Uppsala universitet ansvarar for den svenska noden i ett europeiskt
konsortium av éver 80 akademiska institutioner som stddjer utveckling
av nya lakemedel, diagnostiska metoder och vaccin inom preklinisk
och klinisk forskning (Eatris.se). Forskare i Sverige far genom

European Advanced Translational EATRIS-ERIC tillg&ng till forskningsinfrastrukturer, specialiserad

Research Infrastructure in utrustning, expertkunskap, utbildning, provsamlingar och vagledning

Medicine (EATRIS-ERIC) genom regulatoriska processer for utveckling av nya lakemedel. En av
produktplattformarna inom EATIS-ERIC fokuserar pa avancerade
terapilakemedel (ATMP), som baseras pa celler, vavnader eller gener.
EATIS-ERIC finansieras av Vetenskapsradet.
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1.2.2 Centrum

Precis som bland forskningsinfrastrukturerna finns det olika forsknings- och
utvecklingscentrum med relevans for programmet Biologiska lakemedel. Vissa centrum
fungerar som kunskaps- och kompetenshubbar som samlar forskare fran en rad
larosaten, andra &r mindre geografiskt spridda. Naringslivet bidrar i olika utstrackning
fran finansiering av en del av verksamheten till ett aktivt deltagande i forskning samt

styrning av centrumet.

Tabell 2. Centrum med relevans fér programmet

Centrum

Inriktning

Wallenberg center for protein
research (WCPR)

CellNova

FoRmulaEx

Toxikologi vid RISE (Research
Institutes of Sweden AB)

Avancerad BioProduktion
(AdBIOPRO)

WCPR vid KTH &r till storsta delen inriktat pa grundforskning, bland
annat pa terapeutiska antikroppar. Vid centrumet utvecklas aven
plattformar och cellfabriker for produktion av biologiska lakemedel.
Centrumet utgérs av KTH, Chalmers tekniska hogskola och Uppsala
universitet och samarbetar med néaringslivet. WCPR finansieras av Knut
och Alice Wallenbergs stiftelse tillsammans med Uppsala universitet,
KTH, Chalmers samt AstraZeneca.

Centrumet CellNova vid KTH fokuserar pa utveckling och produktion av
biologiska lakemedel, sammanlagt ingar nio partners varav sju
naringslivsaktorer. CellNova har finansierats inom programmet
Biologiska lakemedel.

FoRmulaEx ar ett industriellt forskningscentrum med syfte att 6ka
grundlaggande kunskap inom funktionell leverans av RNA-baserade
lakemedel. Tre larosaten och fyra life science-foretag deltar. Centret
drivs av Chalmers tekniska hogskola och har finansiering fran
deltagande parter samt Stiftelsen for strategisk forskning (SSF).

Toxikologi vid RISE ar ett centrum som framfor allt erbjuder
toxikologiskt expertstod, regulatoriska riskbeddémningar, protein- och
bioanalyser, samt djurstudier i ackrediterad GLP-miljé. Centrumet
startades av Karolinska institutet (Swetox/Gartuna) men évertogs 2019
av RISE. Sedan RISE 6vertog ansvaret har Vinnova delfinansierat
centrumet.

Kompetenscentrumet AdBIOPRO vid KTH utvecklar tekniker som
forbattrar tillverkning av biologiska lakemedel. ABIOPRO har
finansierats av Vinnova inom programmet Kompetenscentrum 2017—
2023.
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Centrum Inriktning

SweDeliver ar ett forskningscentrum vid Uppsala universitet med
inriktningen nya strategier for lakemedeltillforsel. Arbetet omfattar bade
utveckling av nya formuleringar samt férbattrade system for tillforsel.
Verksamheten inom SweDeliver kopplar till centrumet NextBioForm.
SweDeliver har finansierats inom flera av Vinnovas satsningar, senast
inom programmet Biologiska lakemedel.

Swedish Drug Delivery Forum/
SweDeliver

Testa Center ar en testbadd och innovationscenter for
bioprocessteknologi. Bland annat erbjuds utbildningar och utveckling
och industrialisering av produktionsmetoder for biologiska lakemedel.
Testbadden ags av Cytiva och drivs som en icke-vinstdrivande

Cytiva Testa Center organisation. Testa Center ar tillganglig for sm& och medelstora
foretag, samt for forskare vid larosaten. Uppbyggnaden av
anlaggningen har finansierats av Vinnova (Testa Center har startats
efter lanseringen av programmet Biologiska lakemedel).

GeneNova vid KTH utvecklar bioproduktion av genterapier baserade pa
adeno-associerade virus genom att kombinera expertis inom cellbiologi,
farmakologi, systembiologi, neurologi, lakemedelsutveckling, industriell

GeneNova bioteknologi och matematik. Vid centrumet deltar larosaten och en
handfull féretag. GeneNova finansieras av deltagande féretag och
Vinnova.

Sedan omvarldsanalysen gjordes har &ven innovationsmiljon ATMP 2030 etablerats.
ATMP 2030 &r inriktad pa transformation av system for utveckling och implementering
av avancerad gen- och cellterapiprodukter.

1.2.3 Stodstrukturer

Forutom forskningsinfrastrukturer och center bidrar aven stddstrukturer till forskning
och utveckling inom biologiska lakemedel.

Tabell 3. Stodstruktur med relevans for omradet

Struktur Inriktning

Kliniska studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges regioner och
erbjuder stéd och tjanster inom kliniska studier till bdde akademiska
forskare och féretag. Bland annat erbjuds utbildning, radgivning och

Kliniska Studier Sverige tillg&ng till halso- och sjukvardens infrastruktur for klinisk forskning
genom sarskilda prévningsenheter. Samarbetet finansieras av
Vetenskapsradet och regionerna.
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2 Utformning av programmet

For att utforma ett program som moter behov genomférdes en inventering i dialog med
omradets intressenter. Med utgdngspunkt i inventeringen formulerades mal och
onskade effekter. Dessa anvandes sedan i prioritering och utformning av utlysningar
och andra aktiviteter inom programmet.

2.1 Dialog med nationella intressenter

For att identifiera behov inom utveckling och produktion av biologiska lakemedel
genomférdes dialoger med representanter for akademi, néaringsliv och hélso- och
sjukvard. Dialogerna gav bland annat insikter om var utmaningarna finns samt vilka
omraden som har potential att bli framgangsrika. Vikten av samverkan mellan akademi,
halso- och sjukvard och naringsliv framkom ocksa tydligt.

Aven under programmets gang har dialoger med relevanta aktorer forts, dar trender
och framtida behov har diskuterats. Dialogerna har i hog grad bekréftat att inriktningen
pa programmet tillfredsstaller centrala behov.

2.2 Omvarldsanalys

For att utforma effektiva och relevanta insatser inom ramen fér programmet gjordes en
mindre omvarldsanalys dar nagra sarskilt framgéangsrika miljoer identifierades. Avsikten
var att undersotka vilka strategier och arbetssatt som fungerat val vid utveckling och
produktion av biologiska lakemedel.

Erfarenheter hamtades fran The Cell and Gene Therapy Catapult i Storbritannien, ett
samarbete mellan stat, naringsliv och akademi inom forskning och utveckling i sen fas.
Ett flertal organisationer bestktes dessutom Irland med syftet att dra lardom av
framgangsrika arbetssatt for att starka produktion inom omradet. Nagra av de
framgangsfaktorer som identifierades var vikten av samverkan samt
lakemedelsbolagens involvering.

2.3 Effektlogik

En effektlogik med avgransade mal och effekter utvecklades for att kunna utforma
andamalsenliga utlysningar och andra aktiviteter inom programmet. Effektlogiken
utformades utifrdn uppdragsbeskrivningen och de synpunkter fran akademi, naringsliv
och hélso- och sjukvard som framférdes under den inledande dialogen. Effektlogiken ar
en visualisering av férvantade resultat och effekter av de insatser som finansierats
inom programmet, se bilaga 6.1.
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Effektlogiken utgjorde grunden nar sex évergripande mal formulerades:

e Med stod av grundlaggande och tillampad forskning skapa grund for langsiktig
kunskapsuppbyggnad inom omradet biologiska lakemedel

e Stbédja utveckling av behandlingsmetoder fér produktion av framtidens
biologiska lakemedel

o Oka Sveriges attraktionskraft som samarbetspartner inom forskning, utveckling
och innovation for framtidens biologiska léakemedel

o Utveckla effektivare och konkurrenskraftiga metoder for nésta generations
lakemedelsproduktion

e Stimulera samarbete mellan akademi, industri (sm&, medelstora och stora
foretag) samt halso- och sjukvard

2.4 Programmets delar

For att genomféra programmet upprattades en styrgrupp och en arbetsgrupp, bada
med foretradare for Vinnova och Vetenskapsradet. | arbetet har sarskild tonvikt lagts pa
att samverka kring programmets effektmal, lampliga utlysningsformer och beredning av
ansokningar.

Programmet har omfattat bade utlysningar av forsknings- och utvecklingsbidrag samt
konferenser for att stimulera samverkan och kunskapsutbyte. Totalt genomfdrdes fem
utlysningar och fyra konferenser. Till konferenserna bjods framfor allt deltagare fran
projekt och centrum som finansierats inom programmet in. Aktiv samverkan mellan
akademi och néringsliv har betonats genomgaende i samtliga aktiviteter.
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3 Genomfdrande

3.1 Utlysningar

3.1.1 Prioritering och utformning av utlysningar

Utlysningar inom programmet prioriterades och utformades gemensamt av Vinnova och
Vetenskapsradet utifrdn uppdragets inriktning, dialoger med representanter for
akademi, naringsliv och halso- och sjukvard samt de mal som formulerats med hjalp av
effektlogiken. Sammanlagt har fem utlysningar genomfaérts, fyra projektutlysningar och
en centrumutlysning (se tabell 4).

Tabell 4. Inriktning, krav pa projektparter och antal beviljade bidrag for de olika utlysningarna

Utlysning Konstellationer Antal beviljade bidrag

Minst tva parter fran olika sektorer —
akademi (inklusive forskningsinstitut, 11
industri eller halso- och sjukvard

Utveckling och produktion av
biologiska lakemedel (2017)

Centrum for utveckling och Parter fran olika sektorer — akademi
produktion av biologiska (inklusive forskningsinstitut, industri 3 centrum
lakemedel (2017) eller halso- och sjukvard

Minst tva parter fran olika sektorer —
akademi (inklusive forskningsinstitut, 9
industri eller halso- och sjukvard

Utveckling och produktion av
biologiska lakemedel (2018)

Proteinforskning och . . .
Minst ett foretag och minst en

rocessutveckling for biologiska 6
P, 9 9 akademisk part
lakemedel (2019)
Nya och forbattrade biologiska Minst en part frdn halso- och 9
lakemedel i sjukvarden (2021) sjukvarden och minst ett foretag

Samtliga utlysningar omfattade forsknings- och innovationsbidrag till samverkansprojekt
utlysta i dppen konkurrens. Infér den sista utlysningen, Nya och forbattrade biologiska
lakemedel i sjukvarden, genomférdes en enkatundersékning om behov och
forutsattningar. | enkéten tillfragades foretradare for akademi, halso- och sjukvard och
naringsliv hur en utlysning kan utformas for att programmalen ska uppnas.

Utlysningstexter med beskrivning av inriktning, mal och formella krav, samt
instruktioner for ansokningar utvecklades av Vinnova och Vetenskapsradet gemensamt
och publicerades pa Vinnovas webbsida. Formella krav stalldes bland annat pa att
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projektkonstellationen skulle omfatta minst tva parter fran olika sektorer och besta av
bade méan och kvinnor.

Larosaten, naringslivsorganisationer och regioner informerades om kommande
utlysningar via e-post, Vetenskapsradet och Vinnovas nyhetsbrev, samt pa
myndigheternas webbsidor. Strax efter att utlysningarna dppnats arrangerade Vinnova
och Vetenskapsradet dppna informationstillfallen. Dar presenterades programmets mal
tillsammans med utlysningens inriktning och forutsattningar.

3.1.2 Bidrag till utveckling och produktion av biologiska lakemedel

Bidrag till utveckling och produktion av biologiska lakemedel utlystes bade 2016 och
2017. Ett krav for att soka finansiering var att projektet involverade minst tva parter fran
olika sektorer (akademi inklusive forskningsinstitut, industri och halso- och sjukvarden).
Budgeten for utlysningarna var 40 miljoner kronor vardera. Projektbidrag beviljades
med upp till 5 miljoner kronor under ett till tre ar. Utlysningen hade ett krav pa
medfinansiering fran naringslivet med minst 25 procent.

3.1.3 Bidrag till proteinforskning och processutveckling for biologiska lakemedel

Under 2018 utlystes bidrag till proteinforskning och processutveckling for biologiska
lakemedel. Krav stalldes om deltagande fran bade naringsliv och akademi.

| utlysningen var det mojligt att séka bidrag om maximalt 10 miljoner kronor under ett till
tre ar. Utlysningens budget var 60 miljoner kronor. | utlysningen var kravet pa
medfinansiering fran naringslivet 50 procent.

3.1.4 Bidrag till centrum for utveckling och produktion av biologiska lakemedel

Bidrag till centrum for utveckling och produktion av biologiska lakemedel utlystes 2017.
Syftet var att skapa starka forsknings-, utvecklings- och innovationsmiljder for att 6ka
samverkan mellan akademi, industri och halso- och sjukvard i Sverige. | utlysningen
stalldes krav pa medfinansiering om 25 procent fran naringslivet och lika stor andel frén
akademin, vilket innebar krav om total medfinansiering pa 50 procent.

3.1.5 Bidrag till nya och forbattrade biologiska lakemedel i sjukvarden

Den sista utlysningen inom programmet, Nya och férbattrade biologiska lakemedel i
sjukvarden riktades mot samarbete mellan naringslivet och hélso- och sjukvarden. Till
skillnad fran programmets tidigare utlysningar kravdes deltagande fran minst en halso-
och sjukvardsorganisation samt ett foretag med forskning, utveckling eller produktion i
Sverige. Akademiskt deltagande var mdjligt, men kravdes inte. Dessutom ingick ett
sarskilt fokus pa individanpassad behandling av mycket svart sjuka personer, i enighet
med tillagget till uppdraget som beskrevs i regleringsbrevet N2021/00919. Utlysningen
omfattade projektbidrag om hogst 5 miljoner kronor under ett till tre ar, med krav pa
medfinansiering fran naringslivet om 25 procent.
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3.2 Beredning av ansokningar

3.2.1 Beddmning av inkomna ansokningar

Alla ansokningar i samtliga utlysningar har beddmts individuellt av internationella
granskare med olika expertis och erfarenhet, verksamma inom akademi eller naringsliv.
For att kvalitetssakra beddmningen av ansoékningarna har tre dvergripande
beddmningskriterier nyttjats:

e Potential och vetenskaplig kvalitet
e Genomforbarhet
e Aktorer

Utover detta formulerades delkriterier till varje 6vergripande kriterium. Bade
overgripande kriterier och delkriterier anknét till utlysningarnas och programmets mal.
Delkriterierna utformades gemensamt av Vinnova och Vetenskapsradet och fokuserade
bland annat pa projektets potential att na framgang, majlighet att genomféra arbetet
enligt plan och foreslagen budget, och om resurssattningen ar relevant baserat pa
kompetens och balans mellan kénen.

Samtliga granskare genomgick utbildning och delgavs skriftliga instruktioner om
respektive utlysnings mal, inritning och bedomningskriterier, samt generella riktlinjer for
granskning och aktuella javs- och jamstalldhetspolicys. Samtliga anstkningar granskades
och betygsattes av minst fyra granskare. De betygsatta ansdkningarna diskuterades
sedan gemensamt av granskarna vid ett bedémningsméte. De hdgst rankade projekten
kallades till intervju for att bland annat utvardera samarbetet i gruppen.

3.2.2 Bidragsbeslut

Baserat pa ranking samt information som erhdlls vid intervjuerna tog Vinnova och
Vetenskapsradet stallning till vilka ansékningar som kunde komma i fraga for
finansiering. Beslut om finansiering fattades av Vinnova, bidragsbesluten publicerades
pa Vinnovas webbplats.

3.3 Programkonferenser

Tre konferenser med mellan 50 och 100 deltagare och tva digitala seminarier har
anordnats sedan programmet inrattades. Syftet med konferenserna har varit att skapa
en arena for diskussioner som kan fora forskning, utveckling och innovation framét, och
att skapa nya natverk for framtida samarbeten. Den férsta programkonferensen var
Oppen for alla med finansiering frdn programmet och omfattade korta presentationer av
de finansierade projekten. Vid konferensen uppmarksammades ocksa juridiska och
etiska aspekter med relevans for biologiska léakemedel. Den andra konferensen
fokuserade pa de centrum som finansierades och hur dessa kan utvecklas till
kunskaps- och samarbetsnoder for aktdrer inom saval akademi, naringsliv och halsa
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och sjukvard. Utéver de centrum som finansierades inom programmet var dven tva
angransande centrum inbjudna for att presentera sina verksamheter. Under
konferensen diskuterades nationella prioriteringar, programmets inriktning och en
eventuell framtida satsning skulle kunna utvecklas.

Den sista konferensen genomfordes i mars 2023. Pagaende projekt och centrum, samt
nagra sarskilt inbjudna gaster, presenterade resultat och verksamhet. Utver detta
ingick en session om hallbarhet inom lakemedelsbranschen inklusive framtida
for&ndringar av regelverket.

3.4 Jamstalldhet

Jamstalldhet har genomgaende integrerats som en viktig aspekt i de genomforda
utlysningarna. For att ta del av bidrag stélldes krav pa att bdde méan och kvinnor skulle
medverka i projektets genomférande, med en forvantan om balans mellan kénen (minst 40
och hodgst 60 procent kvinnor). Beddémningens delkriterier omfattade projektets potential att
bidra till 6kad jamstéalldhet, hur val sammansatt projektgruppen var med avseende pa
konsférdelning, samt méan och kvinnors inflytande i projektet. | centrumutlysningen stélldes
krav p& att konsfordelningen mellan ledaméterna i centrumets styrelse skulle vara jamn, det
vill sdga inte avvika mer &n tio procent i nagon riktning.

3.5 Utvéardering

En delredovisning av uppdraget lamnades till Regeringskansliet nar programmet natt
halvtid. | slutfasen uppdrog Vinnova at Sweco att utvardera programmet.
Utvarderingsuppdraget omfattade framst en summativ utvardering, som utgick frén
effektlogiken (se avsnitt 2.2. och bilaga 1). Utvarderingen utgor ett underlag till
redovisningen och har undersokt vilka resultat som uppnatts under den givna perioden,
samt resultat och effekter som potentiellt kan uppnas pa langre sikt. Féljande
utvarderingsfragor besvarades:

e Vilka resultat har &stadkommits inom programperioden och vilka effekter har
uppstatt eller bedéms programmet komma att bidra till?

o lvilken utstrackning har programmet bidragit till strategiskt samarbete som
skett mellan universitet och hégskolor, andra forskningsutévare och naringsliv
samt samverkan med hélso- och sjukvarden?

e | vilken utstréackning har nyttiggérande av forskningsresultaten inom
programmet skett?

e Hur kompletterar programmet andra insatser inom forskningsomradet?

e Hur och i vilken grad har forskningsinfrastrukturer deltagit i projekten?

e Har projekt som finansierats inom programmet inriktats p& ny individanpassad
behandling av mycket svart sjuka patienter?

Utvarderingen aterfinns i bilaga 6.3.
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4 Resultat

Totalt har 326 513 837 kronor fordelats till 35 samverkansprojekt och tre centrum, se
bilaga 6.2. Sammanlagt inkom 127 ans6kningar om projektbidrag, varav 35 beviljades,
vilket innebar en beviljandegrad inom hela programmet om 28 procent. Detta ar
jamforbart med beviljandegraden for projektbidrag inom medicin och hélsa hos
Vetenskapsradet, som var 25 procent under perioden 2017—-2021. | kontrast var
beviljandegraden betydligt hégre i utlysningen om bidrag till centrum for biologiska
lakemedel da tre av fyra ansokningar beviljades.

4.1 Utlysningarna inom programmet

4.1.1 Bidrag till utveckling och produktion av biologiska lakemedel

| utlysningen 2016 inkom 45 ansokningar. Av dessa beviljades elva med totalt 45
miljoner kronor vilket motsvarar en beviljandegrad om 24 procent. 2017 inkom 33
ansokningar. Beviljandegraden var dock nagot hogre i denna utlysning, 27 procent. Nio
bidrag beviljades med totalt 45 miljoner kronor.

Av de projekt som beviljades bidrag 2016 inriktades nagra pa forbattring av
produktionsmetoder. Andra projekt utvecklade nya behandlingar baserade pa
antikroppar, protein, eller stamceller riktade mot specifika sjukdomar. Ny
plattformsteknologi, férbattrat leveranssatt (drug delivery), eller metodutveckling var
syftet med nagra projekt. Forutom detta beviljades aven bidrag till projekt med syfte att
generera kunskap om hur stabilitet av antikroppar kan férbattras, vilket kan anvandas
for utveckling av ndsta generations biologiska lakemedel.

Projekten som beviljades bidrag 2017 omfattade utveckling av nya terapeutiska
antikroppar, leveranssatt, teknikplattformar, samt produktionsmetoder och teknologier.
Framfor allt fokuserar de beviljade projekten pa generella forbattringar eller nya
upptackter till grund for forbattrade biologiska lakemedel i nasta generation, till exempel
genom forbattrad passage eller upptag till relevant cell eller vévnad.

4.1.2 Bidrag till centrum fér utveckling och produktion av biologiska lakemedel

Tre av fyra anstdkningar beviljades bidrag i centrumutlysningen, Cellnova, CAMP och
NextBioForm. Totalt omfattade finansieringen 136 miljoner kronor med en projekttid pa
sex ar.

4.1.3 Bidrag till proteinforskning och processutveckling for biologiska
lakemedel

Av 27 inkomna ansdékningar finansierades sex projekt med sammanlagt 46 miljoner
kronor, vilket motsvarar en beviljandegrad om 22 procent. Beviljade projekt omfattade
utveckling av arbetsséatt, metoder och plattformar for bioproduktion, liksom en proof of
concept-studie for att forbattra effektivitet av terapeutiska antikroppar. Projekten
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koordinerades av tre laroséten (Chalmers tekniska hdgskola, KTH och Uppsala
universitet).

4.1.4 Bidrag till nya och forbattrade biologiska lakemedel i sjukvarden

Nio av 24 inkomna ansokningar beviljades projektbidrag. Totalt beviljades bidrag om 45
miljoner kronor. Detta motsvarar en relativt hog beviljandegrad om 38 procent. Foretag
stod som koordinerade part for fem av projekten och regioner koordinerade tva av
projekten. Aterstdende projekt koordinerades av RISE. Inom utlysningen finansierades
bade lakemedels- och processutveckling, liksom utveckling av produktion och
plattformar for biologiska lakemedel.

4.2 Resultat i relation till programmets mal

19 av 34 projekt (56 procent) ar inriktade pa utveckling av lakemedel, terapi eller
behandling och 15 projekt (44 procent) fokuserar pa metoder och verktyg for
produktion. Av utvarderingen framgar att samtliga projekt har utvecklats langs
technology readiness level (TRL)-skalan under projektperioden, och dessutom fortsatt
klattra pa TRL-skalan efter projektavslut. Projekt med fokus pd metodutveckling har
utvecklats langre an lakemedelsprojekten under programperioden.

4.2.1 Publikationer

Av den bibliometriska analysen i utvarderingen framgar att programmet har finansierat
forskningsprojekt av hdg vetenskaplig kvalitet som publicerat resultat i hdgkvalitativa
tidskrifter. Totalt har 145 vetenskapliga artiklar publicerats. Av dessa publicerades 49
procent av artiklarna i de tio procent mest citerade tidskrifterna. Detta ar hdgre an
genomsnittet for publikationer av forskare som ar verksamma i Sverige. Av den
bibliometriska analysen i utvarderingen framgar att vissa projekt har bidragit till detta i
hogre grad &n andra. Den faltnormaliserade andelen higciterade publikationer uppgar
till nio procent!. Detta ar ndgot lagre an det globala genomsnittet pa tio procent, och
inom biomedicin i Sverige pa drygt elva procent. En annan relevant jamférelse ar den
faltnormaliserade andelen hogciterade publikationer fran fackinriktade universitet (dit
b&de KTH och Karolinska institutet raknas) som ligger pa drygt tolv procent?. Aven den
faltnormaliserade citeringsgraden, det vill sdga genomsnittliga antalet citeringar per
publikation ar lagre an snittet i Sverige. De artiklar som publicerats inom de
finansierade projekten utgor dock ett litet underlag och det ar darmed svart att dra
nagra slutsatser om forskningens kvalitet enbart utifran bibliometriska analyser.
Forskningskvalitet ar dessutom ett begrepp som behéver nyanseras genom att bade
kvantitativa och kvalitativa analyser anvands. Sakkunniggranskning av publikationer,
som anses vara den sakraste kvalitativa metoden, ar dock tidskrdvande och har inte
ingatt i den aktuella utvarderingen.

1 Vetenskapsradet anvander andelen hogciterade publikationer for att mata citeringsgenomslag.
2 Forskningsbarometern 2023 - Vetenskapsradet (vr.se)
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Tre projekt har publicerat 1angt fler artiklar &n 6vriga och 38 procent av projekten har
annu inte publicerat nagra resultat. Av utvarderingen framgar att pagaende
patentanstkningar ar en orsak till att resultat &nnu inte offentliggjorts. Detta ger
férhoppningar om att fler resultat kommer publiceras framgent.

17 procent av artiklarna ar sampublikationer mellan akademi och néringsliv, vilket ar
betydligt hogre an genomsnittet i Sverige som ar atta procent. Andelen
sampublikationer &r dessutom betydligt hdgre inom vissa projekt, vilket antyder att
l&ngsiktig samverkan genomsyrat dessa. Tillsammans visar dessa resultat att
programmet uppnatt malet om att stimulera samarbete mellan akademi, naringsliv och
halso- och sjukvard.

Utvarderingen konstaterar att andelen internationella sampublikationer ar hég, vilket &r
positivt da det okar artiklarnas genomslag. Forskare som ar verksamma i Sverige
sampublicerar dock i hdg utstrdckning med internationella forskare. Den genomsnittliga
andelen internationella sampublikationer i Sverige ar 67 procent och inom biomedicin &r
andelen nastan 80 procent®. Det ar mgjligt att de finansierade projektens fokus pa
samarbete mellan aktorer fran flera sektorer har lett till minskat internationellt
samarbete. Alternativt har den samverkan som bedrivits forsvarat eller skapat hinder for
internationellt samarbete. For att battre forsta behov, forutsattningar och utmaningar for
internationellt samarbete i sektorsdvergripande samverkan skulle en djupare analys
som inbegriper flera vetenskapliga discipliner, inte endast omradet biologiska
lakemedel vara véardefull.

4.2.2 Patent

Tolv projekt har resulterat i patentansdkningar, vilket motsvarar 35 procent. Av dessa
fokuserar en majoritet pa lakemedelsutveckling, vilket ar positivt da patentansokningar
ar av stor betydelse och relevans for denna typ av projekt. Nastan halften av projekten
som omfattar lékemedelsutveckling har resulterat i patentansokningar, jamfort med en
femtedel av de projekt som utvecklar metoder eller processer. Innovation kan dock vara
svart att méta, eftersom dessa processer ofta ar langa. En styrka inom programmet &r
inriktningen pa finansiering av samverkansprojekt med fokus pa bade
kunskapsspridning (publikationer) och innovationer (patent), eftersom bada delarna
behovs for att nya idéer ska testas vetenskapligt och utvecklas till produkter som
kommer patienter till nytta.

4.2.3 Nyskapande teknik for utveckling och produktion

Av utvarderingen framgar att omkring tre fjardedelar av projektledarna anser att
projektet har bidragit till ny teknik for utveckling av biologiska lakemedel, vilket bidrar till
hog maluppfylinad i programmet. Utvarderingen konstaterar att projekt inom
produktionsutveckling har kommit lAngre mot att implementera forskningsresultat i nya
produkter/processer efter att projektfinansieringen avslutats. Utvarderingen lyfter att en

3 Forskningsbarometern 2019 - Vetenskapsradet (vr.se)

Vinnova - Ett nationellt forskningsprogram for biologiska lakemedel

17


https://www.vr.se/analys/rapporter/vara-rapporter/2019-07-01-forskningsbarometern-2019.html

anledning till detta ar att finansiering for denna typ av projekt i hogre omfattning kommit
frdn programmet. Enligt utvarderingen har projekt som fokuserar pa
produktionsutveckling ocksa publicerat vetenskapliga artiklar i hégre omfattning an
lakemedelsprojekt. Hittills finns det dock inte exempel pa tekniker som implementerats.
Detta kan vara ett resultat av att det tar lang tid innan programmets forvantade effekter
uppstar, vilket utvarderingen beskriver.

4.2.4 Nya plattformar for utveckling och produktion av biologiska lakemedel

Nya plattformar och nyskapande teknik ar betydelsefullt inom biologiska lakemedel
eftersom hoga produktionskostnader begransar anvandningen och darmed
patientnyttan. Projekten som inriktats pa nya plattformar eller nyskapande teknik for
produktion av biologiska lakemedel har forflyttat sig langst éver TRL-skalan. Dar har
resultaten i vissa fall redan implementerats, vilket forstarker bilden av ett framgangsrikt
program. | utvarderingen konstateras att nya plattformar och nyskapande teknik framfor
allt har utvecklats av de centrum som finansierats.

4.2.5 Forbattrat samarbete

Samtliga 35 projekt och tre centrum som finansierats inom programmet omfattar
samarbete mellan akademi och naringsliv. | ungefar en tredjedel av projekten ingar
aven halso- och sjukvarden som part. Aven om nara hélften av forskningsprojekten
bygger pa redan etablerade samarbeten har programmet lett till bade nya och
foérdjupade samarbeten, som utvarderingen beskriver. Projektledarna uppger vid
intervjuer att samarbetena har varit valfungerande och att nastan 80 procent av
projekten har lett till formulering av nya forskningsfragor och foljdprojekt. Dessutom &r
andelen sampublikationer mellan akademi och naringsliv betydligt hégre &n
genomsnittet i Sverige (som beskrivs i avsnitt 4.2.1). | och med detta har programmet
bidragit till att bade vidareutveckla redan starka samarbeten och att skapa nya.

Enligt utvarderingen har manga projekt fatt investera tid i att utveckla existerande eller
nya samarbeten. Detta visar att satsningar som bygger pa samverkan behéver paga
under langre tid &an det aktuella programmet om investeringen ska fa basta majliga
effekt.

Halso- och sjukvardens deltagande beskrivs av projektdeltagare som mycket vardefull,
bland annat for att underlatta implementering. Fortjansterna hade darmed kunnat 6ka
om halso- och sjukvarden hade deltagit i storre omfattning. Den vanligaste anledningen
till att halso- och sjukvarden inte deltagit i hogre omfattning uppges i utvarderingen vara
projektens tidiga fas. Tidig medverkan av halso- och sjukvarden &r, enligt intervjusvar
som utvarderingen dokumenterat, en viktig komponent for framgangsrik
implementering. Halso- och sjukvardens medverkan tidigt i projekten ar ocksa viktig for
att sakerstalla klinisk relevans och att forskning och innovation fokuserar pa halso- och
sjukvardens behov. | utvarderingen beskrivs ett projekt som har haft stor nytta av en
urolog som deltagit i projektet. Urologen har synliggjort patienternas behov och efterlyst
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en effektiv behandling. Involvering av patienter och/eller patientforetradare tidigt i
utvecklingsprocessen av ett lakemedel bidrar till framgangsrik implementering och
paskyndar inférande. Involveringen bidrar ocksa till att 6ka intresset for att testa den
fardiga produkten i framtiden.

Brist pa tid och utrymme for forskning och innovation i halso- och sjukvarden kan vara
en bidragande orsak till det begransade deltagandet i projekten. Det kan ocksa finnas
andra forklaringar, exempelvis att utlysningarna i programmet inte natt ut tillrackligt bra
till halso- och sjukvarden. En annan forklaring kan vara att bidragsformer och inriktning
inte ar tillrackligt anpassade for att attrahera deltagande av kliniska forskare. Framtida
satsningar bor dra lardom av detta och dgna sarskild uppméarksamhet at halso- och
sjukvardens behov och forutsattningar.

4.3 Exempel pa framgangsrika centrum och projekt

4.3.1 CAMP —-Centre for Advanced Medical Products

CAMP ar ett nationellt centrum som bildades 2018 och finansieras inom programmet
Biologiska lakemedel. Centrumet fokuserar pa& vetenskap och teknik som nyttjas for att
utveckla lakemedel for avancerade terapier (ATMP). Hela vardekedjan fran labb,
bioprocessutveckling, GMP-produktion, logistik och behandling av patienter vid klinik
ryms inom omradet. CAMP &r ett samarbete mellan akademiska forskare, industri, och
halso- och sjukvarden. Sedan start har CAMP drivit cirka 25 forsknings- och
utvecklingsprojekt dar parter fran akademi, sjukvard och industri samarbetar for att
utveckla kunskap och teknologier for att nya terapier ska komma till anvandning.

En 6vergripande malsattning for CAMP har varit att skapa ett inkluderande nationellt
centrum som grund fér samverkan och utveckling inom ATMP-omradet i Sverige. Fran
start bestod partnerskapet av cirka 25 parter och inkluderar i dagslaget samtliga sju
universitetssjukhus i Sverige, alla svenska universitet med betydande verksamhet inom
faltet, forskningsinstitutet RISE, samt cirka 25 stora och sma foéretag inom olika delar av
vardekedjan for ATMP. Ett flertal utlandska bolag har ocksa anslutit sig.

En annan viktig malsattning har varit att bidra till att 6ka kunskapen om och finna
I6sningar till de systemutmaningar som ATMP-féaltet medfor, till exempel regulatoriska
och hélsoekonomiska aspekter.

CAMP har bidragit till starten av flera viktiga projekt som har fort utvecklingen inom
ATMP-omradet framat de senaste aren. Ett ndra samarbete med det strategiska
projektet Swelife ATMP samt innovationsmiljon ATMP 2030 har till exempel bidragit till
etableringen av den nationella néatverks- och kommunikationsplattformen ATMP
Sweden. ATMP Sweden ar i dag en valkand och uppskattad resurs for ett flertal
svenska aktorer inom faltet. Samarbetet mellan parterna har ocksa resulterat i bildandet
av ett nationellt natverk av ATMP-centrum vid universitetssjukhusen.
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Regeringsuppdraget om att etablera ett innovationskluster for kommersialisering av
avancerade terapier som Vinnova fick 2023 (KN2023-02557) har lagt grunden till den
nationella infrastrukturen CCRM Nordic samt den industriella kraftsamling som stddjer
detta privat-offentliga partnerskap. Samarbete mellan olika parter i klustret férvantas
Oka Sveriges attraktionskraft och mdjlighet att konkurrera inom avancerade terapier.

Det ar tydligt att finansiering av CAMP inom uppdraget Biologiska lakemedel har
katalyserat foljdinvesteringar pa ATMP-omradet i Sverige. Tillsammans har detta
bidragit till en stark utveckling av det svenska innovationssystemet for ATMP och
resulterat i 6kad internationell synlighet och konkurrenskraft.

4.3.2 NextBioForm — Centrum for formulering och processning av biologiska
lakemedel

Centrum for formulering och processning av biologiska lakemedel (NextBioForm)
arbetar i framkant nar det galler behovsdrivna fragor inom utveckling och
karaktérisering av biologiska lakemedel. Centrumet har skapat en unik plattform déar
olika metoder och tekniker for karaktarisering, stabilisering och formulering kan
anvandas under utvecklingsarbetet. En del av centrumets arbete har genomforts i nara
samarbete med stora forskningsanlaggningar. Samarbetet med MAXIV har varit sarskilt
betydelsefullt.

Centrumet drivs i samverkan och har fér narvarande 20 parter i Sverige, Norge och
Danmark. | styrelsen ar bade industriella och akademiska parter representerade vilket
gor att forskningen riktas mot industrins behov. NextBioForm samarbetar &ven med
andra centrum, till exempel utreds mojligheter inom produktionsomradet i samarbete
med Competence Centre for Advanced BioProduction by Continous Processing
(AdBIOPRO).

4.3.3 LaScaRNA - storskalig produktion av mRNA for terapeutisk anvandning

En av utmaningarna vid tillverkning av biologiska lakemedel &ar utvecklingen av
produktionsprocessen fran forskning till tillverkning i storre skala. LaScaRNA-projektet
syftar till att etablera mRNA-produktion vid tre olika anlaggningar i) for
forskningsandamal vid pre-GMP anlaggningen pa Karolinska institutet, ii) GMP-
produktion i pilotskala vid Vecura pa Karolinska universitetssjukhuset, och iii) storskalig
GMP-tillverkning vid NorthX Biologics. Etablering av mRNA-tekniken vid dessa
anlaggningar mojliggor tillgang till material och infrastruktur for att bedriva preklinisk
forskning, genomféra kliniska provningar samt tillverkning i kommersiell skala. Andra
aktorer i projektet ar Cytiva Sweden AB, Testa Center och Svenska Vaccinfabriken.

Samarbetet mellan Vecura, Karolinska Institutet, NorthX och RISE har fortsatt i
projektet NucleoDry, med malsattningen att bygga upp en ny infrastruktur for
vaccinutveckling som ska skapa generiska l6sningar for stabila mRNA-vacciner och
andra lakemedel.
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4.4 Finansiering av programmet

| utlysningarna fanns krav om privat medfinansiering om minst 25 procent, och i vissa
fall 50 procent. | centrumutlysningen fanns dessutom krav om medfinansiering fran
akademin om 25 procent. Figur 1 visar fordelningen mellan erhallet bidrag (lila stapel)
och egenfinansiering (gra stapel). Medfinansieringen frn naringslivet var betydligt
hogre &an fran bade larosaten och offentlig forvaltning, drygt 185 miljoner kronor. Den
privata medfinansieringen utgdér 37 procent. Den héga andelen medfinansiering fran
naringslivet i programmet visar att det finns intresse for investeringar fran naringslivet.
Eftersom en hog andel projekt lett till f6ljdprojekt finns goda forhoppningar om att dessa
investeringar kommer att fortsatta.

Finansiering (miljoner kronor)

|
Hagskolor och universitet I
I

]
Forskningsinstitut [N
||
I
Privata foretag N
|
I

Offentlig férvaltning [ INEEGG
| |

Utlandska juridiska parter

Ej klassificierad
I
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B Programmets finansiering H Egen medfinansiering H Extern finansiering

Figur 1. Figuren visar den totala finansieringen per aktor (bidrag och medfinansiering). Offentlig férvaltning

bestar framst av halso- och sjukvardsorganisationer. Utlandska juridiska parter &r utlandska foretag.
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Drygt halften av bidragen inom programmet har fordelats till l1arosaten. Foéretag och
offentlig férvaltning har vardera mottagit en sjattedel av bidragen och en tiondel har
mottagits av forskningsinstitutet RISE (figur 2).

Beviljat bidrag (fordelning per aktorstyp)

= Offentlig férvaltning

= Privata féretag

= Forskningsinstitut

» Hogskolor och universitet

Figur 2. Figuren visar férdelningen av bidragsdelen per aktorstyp. Den stérsta delen har gétt till universitet

och hogskolor medan institut, foretag och halso- och sjukvard har erhallit cirka en tiondel vardera.

4.5 Jamstalldhet

Av programmets totalt 138 inkomna ansokningar har majoriteten, 64 procent, haft man
som projektledare och 29 procent har haft kvinnor i samma roll. Den aterstaende
andelen (sju procent) av ansékningarna har en projektledare som uppgett ‘Annat' som
kon.

Av de 38 anstkningar som har beviljats finansiering har 24 ansdkningar haft man som
projektledare, vilket motsvarar 63 procent. 13 anstkningar har haft kvinnor som
projektledare, vilket motsvarar 34 procent. Den aterstdende ansokan har haft en
projektledare som har uppgett 'Annat' som kon, vilket motsvarar tre procent.
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5 Slutsatser

Programmet har i huvudsak uppnatt de resultat och kortsiktiga effekter som
formulerades tidigt i utvecklingen av satsningen. Sweco konstaterar i sin utvardering att
valfungerande samarbeten har skapats mellan naringsliv, akademi och i vissa fall
halso- och sjukvarden — inte minst genom de centrum som finansierats. Projekten har
genererat forskningsresultat av hog kvalitet samt patentansdkningar. Programmet har
bidragit till att nya plattformar for produktion av biologiska lakemedel har utvecklats,
samt till utveckling av nya produktionsanlaggningar och nyskapande teknik for
utveckling av biologiska lakemedel. Programmet bidrar enligt utvarderingen till att
svensk forskning ar internationellt erkand fér att vara excellent.

Nedan presenteras slutsatser och rekommendationer baserade pa Swecos utvardering
samt Vinnovas och Vetenskapsradets erfarenheter fran programmet Biologiska
lakemedel. Slutsatserna och rekommendationerna kan tjana som underlag i planering
av framtida satsningar inom omradet.

5.1 Tvarsektoriell samverkan gynnar forsknings- och
innovationsprocessen

Vinnova och Vetenskapsradet beskriver i det gemensamma inspelet till forsknings- och
innovationspropositionen att valfungerande, starka och integrerade miljéer skapar stora
mervarden. Dessutom beskrivs att ett utbkat samarbete mellan larosaten, naringsliv
och halso- och sjukvard ar nodvandig for att Sverige ska kunna mota de
samhallsutmaningar vi star infér. Resultatet fran programmet Biologiska lakemedel
tydliggor att processen fér kommersialisering och nyttiggérande av en forskningsidé ar
beroende av samverkan och engagemang fran samtliga aktorer. Tidig involvering av
bade naringsliv och halso- och sjukvard behovs nar forskning av hég kvalitet omsatts i
behandlingar — inte minst for att sékerstalla samhéllsekonomisk hallbarhet. Okad
samverkan mellan samtliga aktdrer ar darfor dnskvart i forsknings- och
innovationssatsningar.

Programmet Biologiska lakemedel har framgangsrikt byggt upp valfungerande
samarbeten mellan sektorer. Detta stéds av en hég andel sampublikationer mellan
akademi och naringsliv. Genom att fokusera pa samarbete och forskning av hog kvalitet
har programmet bidragit till ett internationellt erkédnnande fér svensk forskning. Det finns
dock majligheter till ytterligare utveckling av samverkan. Utvarderingen foreslas att
natverken kring de finansierade centrumen utvecklas for att 6ka maluppfylinaden i
programmet. Det kravs dock en genomlysning av centrumen for att med sékerhet
faststélla vardet av utvecklade néatverk.
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5.2 Okat deltagande fran halso- och sjukvarden kravs
for implementering och nyttiggérande

Involvering av hélso- och sjukvarden redan pa ett tidigt stadie i utvecklingsprocessen ar
avgdrande for ett inforande av ny behandling. For att mdjliggdra att ny behandling
kommer patienter till nytta rekommenderar utvarderingen att en hégre grad av
medverkan fran halso- och sjukvarden sakerstalls i satsningar inom omradet.
Forskningsfinansidrernas rekommendation i det gemensamma inspelet till
forskningspropositionen ligger linje med detta.

Utvarderingen beskriver att det finns exempel pa att implementering av behandling och
produktionsmetoder har skett men i begransad omfattning. Ett flertal av de projekt som
finansieras inom ramen for programmet befinner sig dock tidigt i
kommersialiseringsprocessen och kan komma att implementeras i framtiden. En
bidragande orsak till att inte implementering av nya behandlingar skett i stérre
omfattning kan vara att halso- och sjukvarden deltagit endast i en tredjedel av
projekten. | framtida satsningar bor darfor halso- och sjukvarden delta i hogre
utstrackning.

For att 6ka halso- och sjukvardens intresse och deltagande behéver satsningar
anpassas till halso- och sjukvardens forutsattningar i hogre utstrackning. Halso- och
sjukvarden behover ocksa mer tid och utrymme for forskning, innovation och
implementering. | Vinnova och Vetenskapsradets inspel till forsknings- och
innovationspropositionen aterspeglas detta bland annat i férslag som ska 6ka hélso-
och sjukvardens formaga att genomfora kliniska studier och prévningar. Det finns ocksa
forslag som syftar till att 6ka halso- och sjukvardens deltagande i forskning tidigare i
vardekedjan. Erfarenheter fran programmet Biologiska lakemedel, liksom slutsatser
fran utvarderingen, stodjer betydelsen av halso- och sjukvardens bidrag dven tidigt i
forsknings- och innovationsprocessen. Genom deltagande redan pa idéstadiet
forbattras den kliniska relevansen och foérutsattningar for framtida implementering och
nyttiggérande. Ett allt storre intresse for patient- och anhorigmedverkan (som ingar i
bedémningen av ansokningar inom klinisk behandlingsforskning) kan ocksa utnyttjas
for att bidra till 6kad Klinisk relevans

och implementering.

5.3 Langsiktiga satsningar behovs for att starka
forskning och innovation

I myndigheternas gemensamma inspel till forsknings- och innovationspropositionen
framhalls att langsiktig finansiering behovs for att skapa starka och integrerade
forsknings- och innovationsmiljoer som framjar kreativitet, risktagande och férnyelse.
Langsiktighet tkar ocksa mojligheterna att implementera effektiva ramverk for
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uppfdljning och utvardering som kan sakerstélla och driva kvalitetsutveckling och
nyttiggérande.

Betydelsen av langsiktighet synliggors aven i utvarderingen av programmet. En langre
period av kontinuerlig finansiering hade sannolikt skapat battre forutsattningar for
implementering i halso- och sjukvarden samt méjliggjort en utvardering av langsiktiga
effekter.

Etablering av nya konstellationer och samverkan mellan parter kraver tid och
engagemang. Detta framhalls i utvarderingen. Finansiering 6ver en langre period ger
battre forutsattningar att skapa framgangsrika samverkansmiljéer. Langsiktig
finansiering kan ocksa bidra till 6kad kvalitet pa forskning och innovation, vilket
motiverar langre tidsperspektiv i satsningar som liknar denna.
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6 Bilagor

6.1 Programmets effektlogik

Tabellen nedan visar effektlogiken for programmet Biologiska lakemedel. Effektlogiken
ar en visualisering av hur resultat av insatsen forvantas bidra till att uppnd olika
effekter. Resultat genereras under programtiden och strax efter slutet av programmet.
Kortsiktiga effekter forvantas efter cirka fem ar och langsiktiga effekter pa tio ars sikt

efter avslutat program.

Resultat

Kortsiktiga effekter

Langsiktiga effekter

Publikationer i hdgkvalitativa
tidskrifter

Forbattrat samarbete mellan
akademi, industri och halso-
och sjukvarden

Patentansokningar

Nya plattformar for
utveckling och produktion av
biologiska lakemedel

Nyskapande teknik fér
utveckling och produktion av
biologiska lakemedel

Svensk forskning ar internationellt
erkand for att vara excellent

Nya satt att arbeta ar implementerade,
vilket leder till effektivare dverforing av
resultat till halso- och sjukvarden

Effektivare metoder implementerade
for utveckling och produktion av nésta
generationens biologiska lakemedel

Nya system for produktion av
biologiska lakemedel
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Sverige &r ett ledande land inom
utveckling och produktion av
biologiska lakemedel

Sverige erhaller nya investeringar
och samarbeten inom omradet
biologiska lakemedel

Halso- och sjukvarden &r val
forberedd for att ta sig an nya
biologiska lakemedel

Svenska foretag okar sin
konkurrenskraft inom omradet
biologiska lakemedel
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6.2 Finansierade projekt och centrum

Projekttitel

Koordinator

Diarienummer

ESCAPE Cancer - Engineerade SCAffoldProteiner
Engagerade fér CANCER-terapi

Ny teknik fér processrening av bioldkemedel

Stabiliserade och modulara proteinlakemedel

Integrerad kontinuerlig nedstrémsprocess for nasta
generation av biologiska lakemedel

GMP neurala progenitorceller for transplantation till
ryggmargsskador

Nya realtidssensorer fér évervakning av
kontinuerliga biologiska produktionsprocesser

Effektiv produktion och utveckling av nya biologiska
lakemedel inspirerat av hur spindlar gor silke

Minskade kostnader och férbattrad sékerhet vid
immunoterapi for hjarnas sjukdomar

En ny klass av funktionella antikroppar inriktade pa
TRP jonkanaler fér smart- och cancerterapi

Svenska &gqg antikroppar for att forhindra svara och
kliniska infektioner

Pancreatic tissue-precursors assembled by
bioactive silk

CellNova - ett VINNOVA centrum for utveckling och
produktion av nasta generations biologiska
lakemedel

Centre for Advanced Medical Products

Utvecklings- och formuleringscentrum fér nasta
generations biologiska lakemedel

Centrum fér formulering och processning av
biologiska lakemedel

Cell-baserad administrering av biologiska
lakemedel till hjarnan fér behandling av
neurodegenerativa sjukdomar

Production Platform for Personalized Tissue-
Engineered Transplants
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Uppsala universitet

LAB-ON-A-BEAD AB

Karolinska Institutet

Lunds universitet

Karolinska Institutet

Link6pings universitet

Karolinska Institutet

Uppsala universitet

Oblique Therapeutics AB

Uppsala universitet

Kungliga Tekniska hégskolan

Kungliga Tekniska hégskolan

Umea universitet

RISE Research Institutes of
Sweden AB

RISE Research Institutes of
Sweden AB

Sinfonia Biotherapeutics AB

RISE Research Institutes of
Sweden AB

2016-04060

2016-04152

2016-04145

2016-04048

2016-04134

2016-04120

2016-04059

2016-04050

2016-04093

2016-04083

2016-04109

2017-02105

2017-02130

2017-02155

2018-04730

2017-03001

2017-02983
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https://www.vinnova.se/p/escape-cancer---engineerade-scaffoldproteiner-engagerade-for-cancer-terapi/
https://www.vinnova.se/p/escape-cancer---engineerade-scaffoldproteiner-engagerade-for-cancer-terapi/
https://www.vinnova.se/p/ny-teknik-for-processrening-av-biolakemedel/
https://www.vinnova.se/p/stabiliserade-och-modulara-proteinlakemedel/
https://www.vinnova.se/p/integrerad-kontinuerlig-nedstromsprocess-for-nasta-generation-av-biologiska-lakemedel/
https://www.vinnova.se/p/integrerad-kontinuerlig-nedstromsprocess-for-nasta-generation-av-biologiska-lakemedel/
https://www.vinnova.se/p/gmp-neurala-progenitorceller-for-transplantation-till-ryggmargsskador/
https://www.vinnova.se/p/gmp-neurala-progenitorceller-for-transplantation-till-ryggmargsskador/
https://www.vinnova.se/p/nya-realtidssensorer-for-overvakning-av-kontinuerliga-biologiska-produktionsprocesser/
https://www.vinnova.se/p/nya-realtidssensorer-for-overvakning-av-kontinuerliga-biologiska-produktionsprocesser/
https://www.vinnova.se/p/effektiv-produktion-och-utveckling-av-nya-biologiska-lakemedel-inspirerat-av-hur-spindlar-gor-silke/
https://www.vinnova.se/p/effektiv-produktion-och-utveckling-av-nya-biologiska-lakemedel-inspirerat-av-hur-spindlar-gor-silke/
https://www.vinnova.se/p/minskade-kostnader-och-forbattrad-sakerhet-vid-immunoterapi-for-hjarnas-sjukdomar/
https://www.vinnova.se/p/minskade-kostnader-och-forbattrad-sakerhet-vid-immunoterapi-for-hjarnas-sjukdomar/
https://www.vinnova.se/p/en-ny-klass-av-funktionella-antikroppar-inriktade-pa-trp-jonkanaler-for-smart--och-cancerterapi/
https://www.vinnova.se/p/en-ny-klass-av-funktionella-antikroppar-inriktade-pa-trp-jonkanaler-for-smart--och-cancerterapi/
https://www.vinnova.se/p/svenska-agg-antikroppar-for-att-forhindra-svara-och-kliniska-infektioner/
https://www.vinnova.se/p/svenska-agg-antikroppar-for-att-forhindra-svara-och-kliniska-infektioner/
https://www.vinnova.se/p/pancreatic-tissue-precursors-assembled-by-bioactive-silk/
https://www.vinnova.se/p/pancreatic-tissue-precursors-assembled-by-bioactive-silk/

Projekttitel

Koordinator

Diarienummer

Novel production technologies for next generation
microbial pharmaceutical products

Bararvehikler for intracellular éverféring av
terapeutiska antikroppar

En ny klass av selektiva antagonistiska TRPV1
antikroppar fér smartbehandling

Biologiska lakemedel fér immunmodulering av T-
celler

Stor-skala produktion av humana leverceller

Utveckling av bispecifika antikroppar riktade mot
leukemi och hematopoetiska stamceller

Anvandning av extracellulédra vesiklar som barare/
leverantorer av biologisk substanser till celler och

organ

Utveckling av ett inhalerat biologiskt medel for
COVID-19

LaScarna - storskalig produktion av mRNA foér
terapeutisk anvandning

Ny biologisk behandling fér diabetiska fotsér

Klinisk utvardering av XSTEM, en ny
stamcellsterapi fér behandling av svérlakta vendsa
bensar

NucleoDry: Utveckling av en plattform for torkade
mMRNA vacciner och lipida nanoformuleringar

Stamcellbaserad terapi utvunnen frdn amnion
véatska for att reparera skadade organ for

transplantation

Processutveckling for tillverkning av CAR-T celler

Plattform for individualisering av xenogena och 3D-

printade transplantat

Stem cells on customized nanofiber matrix for
production of extracellular vesicles

CARdiac Mesenchymal Extracellular Vesicles
(CARMEV) for prevention of ischemic heart failure
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Metabogen AB

Kungliga Tekniska hégskolan

Oblique Therapeutics AB

Karolinska Institutet

Kungliga Tekniska hégskolan

Karolinska
universitetssjukhuset

Goteborgs universitet

Treat4Life AB

Region Stockholm

Omnio AB

Xintela AB

RISE Research Institutes of
Sweden AB

Region Skane

Elicera Therapeutics AB

RISE Research Institutes of
Sweden AB

Cellevate AB

Uppsala universitet

2017-02964

2017-02999

2017-02993

2017-02989

2017-02984

2017-02978

2017-02960

2021-04500

2021-04499

2021-04496

2021-04494

2021-04493

2021-04489

2021-04488

2021-04484

2021-04481

2019-00129

28


https://www.vinnova.se/p/novel-production-technologies-for-next-generation-microbial-pharmaceutical-products/
https://www.vinnova.se/p/novel-production-technologies-for-next-generation-microbial-pharmaceutical-products/
https://www.vinnova.se/p/biologiska-lakemedel-for-immunmodulering-av-t-celler/
https://www.vinnova.se/p/biologiska-lakemedel-for-immunmodulering-av-t-celler/
https://www.vinnova.se/p/stor-skala-produktion-av-humana-leverceller/
https://www.vinnova.se/p/utveckling-av-ett-inhalerat-biologiskt-medel-for-covid-19/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_1ea57724-0e43-448b-948f-0d702a737b1c_sv&_t_hit.pos=1
https://www.vinnova.se/p/utveckling-av-ett-inhalerat-biologiskt-medel-for-covid-19/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_1ea57724-0e43-448b-948f-0d702a737b1c_sv&_t_hit.pos=1
https://www.vinnova.se/p/lascarna---storskalig-produktion-av-mrna-for-terapeutisk-anvandning/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_74cea740-f233-4299-b685-379d6074af52_sv&_t_hit.pos=2
https://www.vinnova.se/p/lascarna---storskalig-produktion-av-mrna-for-terapeutisk-anvandning/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_74cea740-f233-4299-b685-379d6074af52_sv&_t_hit.pos=2
https://www.vinnova.se/p/ny-biologisk-behandling-for-diabetiska-fotsar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_c2f28cee-e1e8-4b28-bb9c-e33daf2ffaa3_sv&_t_hit.pos=3
https://www.vinnova.se/p/klinisk-utvardering-av-xstem-en-ny-stamcellsterapi-for-behandling-av-svarlakta-venosa-benar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_9598678c-0e55-4345-83c9-560c8335dc6f_sv&_t_hit.pos=4
https://www.vinnova.se/p/klinisk-utvardering-av-xstem-en-ny-stamcellsterapi-for-behandling-av-svarlakta-venosa-benar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_9598678c-0e55-4345-83c9-560c8335dc6f_sv&_t_hit.pos=4
https://www.vinnova.se/p/klinisk-utvardering-av-xstem-en-ny-stamcellsterapi-for-behandling-av-svarlakta-venosa-benar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_9598678c-0e55-4345-83c9-560c8335dc6f_sv&_t_hit.pos=4
https://www.vinnova.se/p/nucleodry-utveckling-av-en-plattform-for-torkade-mrna-vacciner-och-lipida-nanoformuleringar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_e9bd2a7a-3c7f-4467-81c5-7412adc6e881_sv&_t_hit.pos=5
https://www.vinnova.se/p/nucleodry-utveckling-av-en-plattform-for-torkade-mrna-vacciner-och-lipida-nanoformuleringar/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_e9bd2a7a-3c7f-4467-81c5-7412adc6e881_sv&_t_hit.pos=5
https://www.vinnova.se/p/stamcellbaserad-terapi-utvunnen-fran-amnion-vatska-for-att-reparera-skadade-organ-for-transplantation/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_82df3757-687c-4949-837a-da9a8322302f_sv&_t_hit.pos=6
https://www.vinnova.se/p/stamcellbaserad-terapi-utvunnen-fran-amnion-vatska-for-att-reparera-skadade-organ-for-transplantation/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_82df3757-687c-4949-837a-da9a8322302f_sv&_t_hit.pos=6
https://www.vinnova.se/p/stamcellbaserad-terapi-utvunnen-fran-amnion-vatska-for-att-reparera-skadade-organ-for-transplantation/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_82df3757-687c-4949-837a-da9a8322302f_sv&_t_hit.pos=6
https://www.vinnova.se/p/processutveckling-for-tillverkning-av-car-t-celler/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_e917109e-5c54-46e4-b44a-f989fae498d8_sv&_t_hit.pos=7
https://www.vinnova.se/p/plattform-for-individualisering-av-xenogena-och-3d-printade-transplantat/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_5cc20007-a5a3-4a31-8a91-8d543d0be80b_sv&_t_hit.pos=8
https://www.vinnova.se/p/plattform-for-individualisering-av-xenogena-och-3d-printade-transplantat/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_5cc20007-a5a3-4a31-8a91-8d543d0be80b_sv&_t_hit.pos=8
https://www.vinnova.se/p/stem-cells-on-customized-nanofiber-matrix-for-production-of-extracellular-vesicles/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_40afd2a0-b43c-4551-912b-81cc39e3e058_sv&_t_hit.pos=9
https://www.vinnova.se/p/stem-cells-on-customized-nanofiber-matrix-for-production-of-extracellular-vesicles/?_t_tags=language%3asv%2csiteid%3a6a0eda26-a5be-4f47-a778-b9393a63f812&_t_hit.id=Vinnova_Models_Pages_ProjectPage/_40afd2a0-b43c-4551-912b-81cc39e3e058_sv&_t_hit.pos=9
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Koordinator

Diarienummer

Multispecifika antikroppar med férbattrad effektivitet
och sakerhet och minskade kostnader for CNS

immunterapi

Kontinuerlig riktad evolvering av cellpermeabla
peptider for lakemedelsutveckling och drug delivery

Nya strategier foér méalsokande cancerterapi med
sma affinitetsproteiner
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6.3 Utvardering av programmet

Swecos utvardering av programmet finns bilagd.

Vinnova - Ett nationellt forskningsprogram for biologiska lakemedel
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