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Orion muuttuvassa litketoimintaymparistossa

Orion Laakeliiketoiminnan Tutkimus- ja tuotekehit{s& TK-) organisaatio:
Vuonna 2007 kaynnistettiin toiminnan kehitysprojekt
m==) toimintamallin ja kustannusrakenteen muuttamin@ist@ammaksi

mm=) varautuminen varmistamaan toimintaedellytyksetlgakdukyky, kun
Orionin tarkeimpia tuotteita suojaavien peruspatenttoimassaolo paattyy
2010-luvun alkupuolella.

 Henkildsto oli mukana suunnittelussa.
- Muutoksen suunnittelulle ja toteutukselle ja pltaagiittavasti aikaa.

Muutoksen vauhti nopeutui: YT-neuvottelut 11/20@8L/2009
] Peruste toimintojen udelleen jarjestely (ei taldligken peruste)

O T&TK-maararahat pysyvat saman suuruisina, muttaraklenne muuttuu:
Talon sisalla tehtavan tyon maara ja kustannuksetngrit
=) henkildstda ei tarvita en&da entista maaraa.

Uusien tutkimusprojektien maaran kasvu tulee mdisgddsi ja vahvistaa
strategista kyvykkyytta.

Uusi organisaatio
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Orion muuttuvassa litketoimintaymparistossa

Yt-neuvottelujen perusteella
Irtisanottiin Suomessa yhteensa Toimitusjohtaja Timo
noin 175 henkil6a. Lappalainen:

Elake- Ja muin jarjestelyin laht ”... Nyt valmisteilla olevilla

yhtiosta 30 henkil6a. ksill Vi
Laaketutkimuksen ja —kehityksen gwt@ S| da\llla Vllst‘."’.‘mme.
henkilostdmaara on vahennysten Orionin edellytyksia toimia
jalkeen noin 570. jatkossakin uusia laakkeita

Irtisanotuista oli tarjoavana, laaketutkimusta ja -
o 71 ylempaa toimihenkil6a tuptekehl.t.ySta t..eke.\./ana.l. ..

o 98 TES-toimihenkiloa yrityksena. Pidan tarkeana
o 6 tyontekijaa tavoitteena sita, etta Orion vol

o suurin osa T&TK-organisaatiosta varmistaa panostukset

SO dintoimintoihin ja tarjota
Laboratoriotoiminnoista y g S TIERC
irtisanottuja oli noin 80 Suomen merkittavimpana

laboranttia/laboratorioanalyytikkoa yrityksena alan osaajille

tai vastaavia ja noin 40 nakoalapaikan laake-
luonnontieteellisen korkeakoulu- teollisuuden ja -tutkimuksen
tutkinnon suorittanutta henkiloa. monipuolisiin tyotehtaviin."
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Laaketeollisuuden toimijat

Maailman laakemarkkinoilla toimii
satoja yrityksia suurista ylikansalli-
sista pieniin paikallisiin yrityksiin.

o Laakeraaka-aine-, ladke- ja diagnostiikkateollisuutta

Laaketeollisuuden karkea jako:

= Alkuperaislaaketeollisuus
o Kehittdd uusia ladkeaineita, joista edelleen laakkeita ja patentoi ne.

=  Rinnakkaislaaketeollisuus

Valmistaa laakkeita, joiden vaikuttavan aineen patenttisuoja on
vanhentunut.

= La&daketeollisuuden palvelusektori

Ladkkeiden kehittdminen ja valmistus on tarkkaan saanneltya.

o Lainsaadanto, farmakopeat (EP, USP), viranomaisten (EMEA, FDA)
ohjeistot
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Alkuperaislaaketeollisuus

|sot ldadkekenhitysyhtiot

o Volivat vieda eteenpain samanaikaisesti monia kehitysprojekteja ja
markkinoida tuotteitaan globaalisti.

o Saavat suuren osan tuloistaan ns. blockbuster-laakkeista (laake, jota
myydaan vahintadan miljardin US dollarin arvosta) ennen kuin niiden
patenttisuoja vanhenee

o Uuden ladkkeen kehittaminen kestaa 10 — 12 vuotta (pidempaankin) ja
maksaa arviolta 800 milj. - 1 mrd. €.

Pienet ladkekehitysyhtiot
o Tehdaan varhaisvaiheen kehitystyota.

o Usein ei ole resursseja vieda projekteja eteenpain, joten pyrkivat _
lisensoimaan keksimansa ladkemolekyylit jo tuotekehitysvaiheessa, usein
ennen faasin Il tutkimuksia.

Etappimaksuja saadaan lisensoineelta ja tuotekehitysta jatkavalta yhtiolta, jos
ko. ladkemolekyyli etenee seuraaviin tutkimusvaiheisiin.

Rojalttiosuuksia saadaan myynnista, jos ladke paasee markkinoille.

o Paljon bioteknologiayhtioita: tuotteet biologisia valmisteita
(monoklonaalisia vaSta-aineita, rokotteita ym.)

Uusien menetelmien avulla etsitaan ladkevaikutusten kohdeproteiineja ja
kehitetdan kohdeproteiineihin sopivia ladkemolekyyleja.
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Rinnakkaislaaketeollisuus

Valmistaa alkuperaislaakkeen patenttiajan
umpeuduttua siita rinnakkaislaaketta
(kopiolaake, geneerinen laake).

Laakkeen vaikuttava aine on sama kuin
alkuperaislaakkeessa, mutta koostumus eroaa
tuotteella on eri nimi.

Rinnakkaislaakkeen kehittaminen on
yksinkertaisempaa ja edullisempaa kuin

alkuperalaakkeiden, silla vaikuttava aine on jo
tutkittu ja tunnettu.

] Geneeriset valmisteet ovat yleensa noin 20-60 9
edullisempia kuin alkuperaisvalmisteet,

J Kehittaminen kestaa keskimaarin 2 — 3 vuotta.

My0Os alkuperaislaaketeollisuuden yritykset
tuottavat rinnakkaislaakkeita, esimerkiksi Orion.
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Laaketeollisuuden palvelusektori

= Mm. (usein kliinista)
sopimustutkimusta
tekevat yritykset (CRO,
contract research o
organization), esimerkiksi
alvelututkimus-
aboratoriot.

= Konsultointiyritykset

= Markkinatutkimusta ja -
analyyseja tekevat
yritykset

27.5.2009 Sirpa Pelttari 7



a

a

a

a

a

Yhteistyota laakkeiden kehityksessa

Y hteistyOkumppaneita:

Eri kokoiset ladkeyritykset

Ladke-kehityksen eri vaiheisiin
erikoistuneet tutkimusyritykset

Akateemiset tutkijat
Palveluyritykset
Kliiniset laakaritutkijat ja hoitolaitokset

Myds Orion tulee tekeméan enemman
yhteistyota aikaisen vaiheen tutkimus-
|a_kehitystydssa yliopistojen ja muiden

ladkeyhtididen kanssa ja muiden alan
toimijoiden kanssa kliinisissa vaiheissa
tavoitteena kustannusten jakaminen.

Suomessa Pharma meets Academia
—seminaari 12.5.2009

o Tutkiva laédketeollisuus ja

akateemiset tutkijat: Yhteistyolla
uusia mahdollisuuksia
iInnovatiiviseen ladketutkimukseen
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Laaketeollisuus ry:n
toimitusjohtaja Suvi-Anne
Siimes Pharma meets
Academia —seminaarissa
12.5.2009 :

Yhteistyota tiivistamalla
voidaan turvata
ladketutkimuksen asemaa
Suomessa ja sita kautta
vahvistaa my6s suomalaista
osaamista ja kilpailukykya.
Laadukkaasta tutkimuksesta
ja siihen liittyvasta
yhteistyosta hyotyvat myaos
potilaat. Mita varhaisemmassa
vaiheessa hyvat tutkimusideat
paasevat esiin ja
toteutukseen, sitd nopeammin
uudet ladkekeksinnot
helpottavat myds potilaiden
sairauksia.



Laaketeollisuuden toimintavmparisto

Maaillman kymmenen suurinta laakeyritystd vuonna
2007

Myymd, pxiljerdia TVSE
0 10 20 1] 40 50
1 1 1 1

PTizer 44 &
GalaxosSmithKling
Howvartis
Sanof-avantia
AgtraFeneca
Johnson&Johnean
Rochae

Merck&iC0

Abbot
Liny

Lahde: IMS Healts, bidas BMAT jeciukus 2007, Market Insighes Team U FEL)

= Suomen suurin laakeyritys Orion on pieni yhtio, mutta on 70 suurimman
toimijan joukossa, laakemyynti noin 670 milj. €.
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Laaketeollisuuden toimintaymparisto
muutoksessa

Yritysten suuruusjarjestykset muuttuvat mm. fuusioista ja yritysostoista johtuen.

o Laakeyhtiot haluavat markkinaosuuksia uusilta alueilta patenttien murtuessa ja
kopioladkkeiden tullessa markkinoille.

o Laéakeyhtiot ovat alkaneet sopeuttaa toimintaansa kopiolaakkeiden aikaan my6s muuten kuin
yritysostoin: esimekiksi GlaxoSmithKline (GSK) ilmoitti helmikuussa 2009 mm. laskevansa
la&kkeiden hintoja koyhimmissa maissa neljannekseen markkinahinnasta.

Ladketeollisuus p%styy kehittdmaan yha harvemmin suuria lapimurtolaakkeita.

Pienempia ja "alykkaampia” ladkkeita kehitetaan.

0 Ykﬁi u”usi suunta on henkilokohtaisen laakityksen kehittaminen DNA-diagnostiikan
pohjalle.

Esimerkiksi harvinaisten sydpien hoito jopa yksil6llisesti kullekin potilaalle suunnitellulla ja
valmistetulla laakkeella.

Ns. biotekniikkayhtididen osuus uusista Tammikuu 2009: maailman suurin laakeyhtio
. B . Pfizer osti Wyethin.
tuotteista on noussut ja bioladkkeiden _ : :
: : Maaliskuu 2009: Merck osti Schering-

myynnin kasvu on geneerisen Plough'n.
laakemyynnin rinnalla nopeinta. Huhtikuu 2009: maailman toiseksi suurin
o Esimerkiksi Astra Zenecan reseptllaakléelqler] vaIr_rHstarj]a GSK |Imgltt|

- 5 25 - ot i ostavansa brittilaisen ihonhoitotuotteiden
uusista Iagkeka_m_dld_e_a.gtels'tg 10 valmistajan Stiefel Laboratoriesin.
25 % on biologisia laakkeita _ : ]
vuoteen 2010 mennessa. Toukokuu 2009: Novartis osti Ebewe

Tunnetuimmat biolazkkeet ovat epo FUEIEN IS LIl GRS el

ja insuliinit.
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Laaketeollisuuden toimintaymparisto

muutoksessa
Maailman ladkemarkkinat kasvavat pitkalla tahtaimella.
o Syitd: vaeston vanheneminen, krooniset taudit ja infektiosairauksien lisdantyminen.
Talouslaman vuoksi kasvu hidastuu lahitulevaisuudessa.

Laakemyynnin kasvu on hidastunut viimeisten vuosien aikana
Yhdysvalloissa ja Euroopan suurissa maissa.

Nopeimmin kasvavat nyt EU:n uusien jasenmaiden markkinat.
Kiina ja Intia ovat suuria ja nopeasti kasvavia tulevaisuuden

markkinoita.

o Laakeyhtiot nakevat kehittyvilla markkinoilla mahdollisuutensa myds valmistukseen
ja tuotekehitykseen.

Uusia laakkeita tarvitaan

o Maailman Terveysjarjestdo WHO arvioi, ettd vain kolmasosaan maailman
sairauksista on olemassa riittava laakehoito.
Tarvitaan seka taysin uusia etta entista paremmin siedettyja ja entista tehokkaampia
la&kkeita.
Korkean elintason maissa sairastetaan yha enemman nk. elintasosairauksia (liikalihavuus,
diabetes ym.).
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Laakkeiden kehitys Euroopassa, USA:ssa ja
Aasiassa

Vuonna 1998 kymmenesta uudesta

ldakkeesta seitseman tuli Europasta,
nyt enda kolme. Uudet vaikuttavat aineet vuosina 1988-2007

o Viime vuosina myds Kiinan ja muun
Aasian laaketeollisuus on kehittynyt

voimakkaasti. 120

)

Euroopan asemaa laakkeiden 1001 a0

kehityksesséa halutaan parantaa: 0 7 B Eurooppa

o EU:n komission ja eurooppalaisten o A 1
laakeyritysten Innovative Medicines al “ 0 Japan
Initiative —hanke (IMI), jolla mm. 9. " o fhut

nopeutetaan uusien laakkeiden
kehitystyota ja leikataan siihen | 5 6 :

kaytettyja varoja. N
Orion on mukana hankkeessa. 19881992 19931397 19382002 20032007
o Vuonna 2013 aiotaan perustaa N
Euroopan yhteinen laakekehityksen ~shds: EFPIA 2008 ]

tutkimusakatemia (European Medical
Research Academy).
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Suomen laaketeollisuus

= Suomessa toimii nykyisin

noin 100 l&aakeyritysta

o Ulkomaisten yhtididen
tytaryhtioita =~
markkinointiyhtioita)

o Laakkeita keksivia,
kehittavia tai
|aakealueelle palveluja
tuottavia yrityksia

= Laakkeita valmistaa
Suomessa suuremmissa
maarin kolme yritysta:
o Orion
o Bayer Schering Pharma

o Santen

Suurimmat |adkkeiden valmistajat ja
markkinoijat 2008

Bruttomyynti (TMH) mil}. euroa

0 20 40 &0 80 100 120 140 160 180 200

Orion Pharma
AstraZeneca
GlaxoSmithKline
Pfizer
Sanofi-Aventis
Novartis Finland
Leiras

MS5D Finland
Rache

Eli Lilly Finland

Lahde: Suomen Laakedata Oy 2008 H

27.5.2009
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Henkilosto Suomen laaketeollisuudessa

Laaketeollisuus ry:n jasenyritysten henkiloston
maaran kehitys

Henkildstd/Personnel 2004-2008

2004 2005 2006 2007 2008
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Laakkeiden patenttisuoja

Laakkeiden patenttisuoja on EU:n sisalla 20 vuotta.

Lisdsuojatodistus korkeintaan viideksi vuodeksi.

Myynnin yksinoikeuden aikana on saatava takaisin suurin osa laakekehitykseen
tehdyista investoinneista.

o Laadkemyynnin tulisi kattaa myos keskeytyneet laaketutkimukset.
o Epaonnistuneiden kehityshankkeiden eteneminen pysahtyy mahdollisen
ladkeaineen havaittuihin haittavaikutuksiin (esimerkiksi toksisuus tai tehon puute).

Patenttihakemus: laakemolekyylit patentoidaan yleensa pian
keksimisen jalkeen ja jopa ennen kuin varmuutta niiden
kayttokelpoisuudesta on saatu.

Ladkkeiden tuote- ja menetelmapatentit

a0 Vuodesta 1995 lahtien lagkeaineille on Suomessa ollut mahdollisuus
saada tuotepatentti , joka suojaa ladkeaineen rijppumatta sen valmistus-
tai kayttotavasta.

Ennen vuotta 1995 ladkeaineille myonnettiin vain menetelmapatentteja , jotka
suojaavat vain ladkkeen tietyn valmistusmenetelméan ja silla menetelmalla

valmistetut [adkevalmisteet.
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Laakkeen elinkaari

= Ersimm2inen kilpaileva urhasl 25ke
=Y SaMEan sarauteen
=
T Fatentin ja lisSwnja-
g todistubzen voimassaalo
L Iakkzz j= g=neerinzn
4 kilpailu slkaz
g Pateritihademus
jateran
1 15 20 a0
aQ wackta

Lsishos Frpe@boytdsin sairaunvakuue.-
knreattavaksi ja san myynid alkaz

Lazk= saa myyntiuvan
Wair kolme kymimerest? |28k keests saawattag kehitpshaut kattavan tugtannan

K'I:I'IJ LA T ETER SIS O glacca
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Uuden ladakeaineen tutkimus- ja

tuotekehitysprosessi

Z-3 vuotta
hallinnollisia
menettelyja

20 25
Patentti Lisdsuojatodistus
umpeutuu max. & vuotia

= | ABKETEOLLISUUS RY

e

27.5.2009
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lLaa

Prekliiniset tutkimukset

a

In silico- ja in vitro- seka in
Vivo- tutkimukset
solumalleilla ja elaimilla

Alustava turvallisuuden ja
tehon arviointi

Kliiniset tutkimukset

a

Q

27.5.2009

Alkuvaiheen kehitys

Tehon ja turvallisuuden
selvittaminen ihmisessa

Proof of Concept (PoC)
vaihe & | vaiheen
tutkimukset

[l vaiheen tutkimukset
Loppuvaiheen kehitys
[1l vaiheen tutkimukset

Tehon ja turvallisuuden
varmistaminen
ihmisessa

kkeen kehitysprosessin vatheet

My yntilpashaksmuksan Laskksan
R Lo arvisinti khininan kays
- it S0 0 it 210 pAnds
Ussirz nnharsia yhdisizits, Wesutamia Thei vadcurttey s ains, Samaa vakurtavaa
Joista swanin osa karsiviug wheclistaics I38 by sl miista anacia vwoiola
usaisIa valmictainsa
In witro -tutkamukssk
Ed i oo ket
~famakologis
—taksikclogia
[ >
Ivaihe
- farm i kdca
- farmabckratidkka
— meadtamia lkymmenis
Tarvaicl cai potilaica
—aw
I vaiba
Anreog, anioiaapius
“onbko halutbea valostustal ™
10200 Tarvicd cai poil asta
=t
1l vaira
—imhez, tunvalisuus
- ja i £ uban resia
otilyica
P LLE] T Ew |||:.>

& vaisa
- lizatiwtoa
— suwria madrid potilaica

EUWE 1. LIZEkaen karyprosessin val bt

P-Happonen ja V.Saano: Uuden laakkeen tehon ja turvallisuuden
osoittaminen on monivaiheista ja kestdd kauan, Duodecim 2006,
122: 953 — 960.
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Uuden laakkeen kehitys: prekliininen vathe

Alkuvaihe: sairauden
tunnistamisen kannalta tarkean
kohdeproteiinin identifiointi ja
validointi

Q

Jatkokehitykseen valittavien
ladkeainemolekyylien valinta

Johtomolekyylin optimointi

a

a

27.5.2009

Kohdeproteiini: esimerkiksi
solukalvolla oleva ionikanava tai
hormonireseptori

Vertaamalla kohdeproteiinien
rakenteita ja niihin sitoutuvia
tunnettuja molekyyleja erilaisten
tietokonemallien avulla voidaan
kehittaa haluttuja vaikutuksia
omaavia kemiallisia rakenteita.
Pienimolekiylisi_é |Adkeaineita
muutetaan kemiallisesti niiden
ladkkeenomaisten ominaisuuksien
parantamiseksi.

Usein l6ydetdan molekyyliperheita.

Sirpa Pelttari

Yksi keskeisimmista menetelmista
uusien laakekandidaattien etsinnassa
ja optimoinnissa on laakeaine-
ehdokkaiden ja kohdeproteiinien
vuorovaikutusten mallintaminen.
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Laboratoriotyo laaketutkimuksessa

Erilaisia laboratoriot6ita tendaan laakekehityksarkissa
vaiheissa, mm seuraavia:
] Proteiini- ja solututkimuksia
] Ladkeaineiden synteeseja
) Fysikaalisten parametrien maarityksia
1 Prekliinisen ja kliinisen vaiheen bioanalytiikkaa :
] Tuotekehityksessa raaka-aine, formulaatio- ja saylganalytiikkaa

1 Markkinolilla olevien ladkkeiden kemiallisia ja madkriologisia
laadunvarmistusanalyyseja

] Ladketehtaaseen tulevien raaka-aineiden ja pakksaikkiieeiden
laadunvarmistusanalyyseja

27.5.2009 Sirpa Pelttari 20



Prekliininen vaithe: esimerkke]a

laboratoriotyosta

Alustava turvallisuuden ja tehon arviointi

o Parhaita ladkeaine-ehdokkaita kaytetaan kohdeproteiinien
kasittelyyn koeputkessa (in vitro) ja varmistetaan, etta ne toimivat
kuten oli oletettu.

Suurin osa tasta tyosta on laboratoriotyota: syntetis oidaan ja
testataan satoja, jopa tuhansia uusia molekyyleja.

o Jos aikaisemmat vaiheet ovat antaneet positiivisia tuloksia,
voidaan siirtya tutkimuksiin elavissa jarjestelmissa (in vivo).
Solumallit: esimerkiksi sydpasoluilla testataan ladkeaineita, joilla
halutaan estaa solujen kasvu.

Prekliinisessa tutkimuksessa tehdaan kiinteaa yhteist yota
molekyylimallituksen, synteesikemian ja In vivo-farmakologian
tyoryhmien kesken

Tutkimustyo6ta tenhdaan usein yhteistyossa tutkimuslaitosten,
yliopistojen ja yhteistydyritysten kanssa.
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Prekliininen vathe: esimerkkeja
laboratoriotyosta

= Fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien tutkiminen

o Samaan aikaan, kun tutkitaan ladkeaine-ehdokkaan kykya tuottaa
toivottuja tuloksia soluissa ja koe-elaimissa, tutkitaan
perinpohjaisesti: e

molekyylin rakennetta
liukoisuutta erilaisiin liuottimiin
synteesitapaa

sulamispistetta
happo-emasluonnetta

monia muita ominaisuuksia

o Tutkimustiedot ovat pohjana kaytto-

kelpoisen ladkevalmisteen tuottamisessa.
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[.aakeaineesta laakevalmisteekst

Jo elainkokeiden ollessa kaynnissa aloitetaan

l|adkeaineen formuloiminen valmisteeksi.

o Kaytetdaan hyvaksi eldin- ja ihmiskokeiden
tuloksia ja farmasian teknologian osaamista.

o Laadkeaineesta tehdaan kayttdtarkoitukseen sopiva
valmiste: yksi tai useampi ladkemuoto (esim. tabletti,
injektio ym.).

Annosmuotojen kehitysvaiheessa aletaan tehda myos
sailyvyystutkimuksia.

:>Yhteistydta farmasian ja analyyttisen kemian osaajie n kesken.

Tuotantomittakaavaan siirrytdan hitaasti pilottivaiheiden ja koe-
erien kautta. Kliinisten tutkimusten viimeisen vaiheen alkaessa
tarvitaan uutta ladkevalmistetta jo yhteensa satoja tuhansia
annoksia.

:>Yhteisty('jté tuotekehityksen ja tuotannon kesken.
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Uust toimintamalli 1aaketeollisuudessa

= Laakekehitysta tenhdaan suunnilleen samoin kuin éaingn
mutta laboratoriot ovat entista enemman
laaketeollisuusyritysten ulkopuolella.

= Laakekehityksen koordinointi tapahtuu edelleenygtén

sisalla.
-

= Laboratoriohenkildston tarve on vahentynyt, ja tg@alto
joiltakin osin muuttunut.

27.5.2009 Sirpa Pelttari
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Uusi toimintamalli Orionilla

Orionilla satsataan aikaisempaa enemman alkuvaiheen
ladketutkimukseen, joka tehdaan paaosin talonaisal

1 Synteettisen kemian osaajat ja molekyylimallittaitat lahes kokonaan
YT-neuvottelujen ulkopuolella.

Naihin tehtaviin on palkattu lisda tyontekijoita.
Prekliinisen tutkimuksen aikaisen bioanalytiikamajg tarvitaan
edelleen.
I Maaritykset elainkudosnaytteista
] Kvalitatiivista analytiikkaa, ei kvantitatiivistal®-analytiikkaa
1 Molekyylien skriinausta, esimerkiksi imeytymisenvagamista

O Suurimmaksi osaksi LC-MS/MS-analytiikkaa, nopeitanatelmien
kehittdmisia, vahan raportointia

Tuotekehityksessa tehdaan edelleen alkuperaisvaliahest
formulaatioanalytiikkaa.

Laadunvarmistusanalyysit tehddaan paaosin talofi&isa
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Uusi tomintamalli Orionilla

o GLP-analytiikkaa teetetaan entista enemman
palvelulaboratorioissa, esimerkiksi:

Kaikki prekliinisen ja kliinisen vaiheen kvantitatiiviset
bioanalyyttiset GLP-maaritykset

0 Paaasiassa eurooppalaisissa laboratorioissa

Kaikki geneerisen ladkekehityksen analyysit, isona alueena
sailyvyysanalytiikka

Jonkin verran laadunvarmistusanalytiikkaa
o GLP-analytiikan vaheneminen

Analyysimenetelmat kehitetaan talon ulkopuolella
0 Menetelmien ja laitteiden validointityo talon sisalla on vahentynyt.
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Uuden toimintamallin haasteita

Hyvin toimiessaan uusi toimintamalli, jossa hyodynnatéérkostoitumista ja
yhteisty6ta eri tahojen kanssa, voi nopeuttaa laakeksthitlisata osgal
saastaa kustannuksia:

J Kaikki toimijat voivat keskittyvat ydinosaamiseensa.

L Nopeus ja resurssien minimointi

Haasteita kuitenkin on;:

O Yhteistyd6 CRO-laboratorion kanssa

Tyo6n laatu
Halutun laadun varmistaminen ja seuranta

Hyva hinta-laatusuhde
Ostetun tyon ja yrityksen sisalla tehdyn tyon yhsssttaminen
Esimerkiksi sovituissa aikatauluissa pysyminen
Toimivat sopimukset ja sopimusprosessit
Yhteistydn toimivuus
Kieli- ja kulttuurierot
Siirtymé&ajan ongelmat
[ Osaamisen ja resurssien poistuminen yrityksen 8isalt
Mita tapahtuu ongelmatilanteissa?
Haavoittuvuus
 Aikaisempaa kevyemmat organisaatiot
 Saadaanko palvelua ostettua myos tulevaisuudessawitk@imailta?
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Mista toita Suomen laboratorioalan osaajille?

Ladkekehityksen laboratoriotoiden osaajia tyollistavat entistd enemman
CRO-laboratoriot.

Suomessa ja muissa pohjoismaissa toimii

muutamia CRO-laboratorioita
o Suomessa joko suomalaisia (esim. Clinical Research Services, CRST, Turku
ja Medfiles) tai kansainvalisia yrityksia (esim. ALS Finland).

o Bayer Schering Pharma lopetti Turussa toimineen bioanalytiikan laboratorion
vuonna 2007. Sen henkilokunta perusti yrityksen, joka myy nyt palveluja mm.
Bayer Schering Pharmalle. Tyo siirtyi muualle, mutta jatkuu, ja tydpaikkoja
syntynee yritykseen lisaakin.

Keski-, Etela- ja Ita-Euroopassa, esimerkiksi Hollannissa, Englannissa,
Saksassa Ranskassa ja Tsekissa on paljon CRO- Iaborator|0|ta samoin
Yhdysvallmssa ja Intiassa.

Suomeen pitaisi saada lisaa ladkekehitykseen ja sen analytiikkaan
erikoistuneita CRO-laboratorioita

mmm)> Osaaminen ja tyopaikat pysyisivat Suomessa.
o Etuja:
Sama kieli ja kulttuuri
Lyhyet etaisyydet
Mahdollisesti nopea ja laadukas palvelu

0 Suomalaiset laboratoriot pystyisivat todennakaisesti kilpailemaan hyvin ainakin
eurooppalaisten laboratorioiden kanssa, jos hinta-laatusuhde on kohdallaan.
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Millaista osaamista tarvitaan jatkossa?

Perinteista luonnontieteiden ja laboratorioalan koulutusta tarvitaan
edelleen.

o Mm. molekyylimallitusta, synteettista ja analyyttista kemiaa, biokemiaa
(proteiini. ja entsyymikemiaa), DNA-tekniikoita (tasmalaakkeet)

Yrittdjyyteen valmistavaa koulutusta ja tydelamavalmiuksien
lisdamista
Laaketeollisuuteen on syntynyt uusi ammattikunta, tdiden ulkoistajat
(Outsourcing managers, Contract managers). Tarvittava osaaminen:
o Vankka kokemus laboratorio- ja laatutoiminnasta

On tiedettava mita ostetaan!
o Kokemusta ostamisesta, neuvottelemisesta ja lakiasioista
o Kielitaitoa ja vieraiden kulttuurien tuntemusta

Ulkoistajat ovat siirtyneet naihin tdihin useimmiten yritysten sisalta ja
saaneet siella tarvittavaa kokemusta.

o Miten jatkossa, kun rekrytoidaan ehké askettain eri oppilaitoksista
valmistuneita? Antaako koulutus valmiudet ty6hon?
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Sailyyko laaketeollisuuden laboratorioalan

osaaminen Suomessar

Nyt nayttaa silta, ettda osaamista sailyy Suomessa, mutta
paljon on siirtymassa ulkomalille.

Laaketeollisuuden irtisanomisten vuoksi osaajia on
siirtynyt myos muille aloille ja tydelaman ulkopuolelle.
o Toimintamallin muutos
o Bioalan yritysten rahoituksen loppuminen ja konkurssit.
o Resurssien tuhlausta: ladketeollisuuden tehtaviin perehdytys
kestaa kauan.
Alan toimijoiden yhteisty0 laboratorioalan edistamiseksi
Suomessa
o LAL-yhteisty6
Talla hetkella toiminta on toimialapohjaista.

o Onnistuuko eri toir_nialojsen yhteisty0 paamaarana laboratorioalan
osaamisen pysyminen Suomessa?

o YhteistyOkumppaneita voisivat olla esimerkiksi eri
keskusjarjestojen liitot, joiden jasenia toimii laboratorioalalla.
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