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Fran pillertrillande till smarta fabriker
- stora investeringar inom svensk tillverkning

Forskning och utveckling inom life science-omrddet fir ofta stor uppmarksamhet, medan
stralkastarljuset mer sdllan har riktats mot sjilva produktionen.

Nu pagdr nagot av ett paradigmskifte inom den tillverkande industrin — fran mekaniserat
pillertrillande till smarta fabriker som forser hela virlden med det som kallas ATMP,
Advanced Therapy Medicinal Products. Stora investeringar gors, utbyggnader planeras
och behovet av nyanstdllningar aktualiserar problemet med kompetensforsorjning.

Branschorganisationen SwedenBIO menar att utvecklingen mojliggor stora fordelar for
Sverige genom att unik kompetens ger internationell synlighet som kan attrahera fler
etableringar. Inom SwedenBIOs arbetsgrupp for processutveckling och produktion vill
nya ordféranden Janet Hoogstraate arbeta for féorandrade attityder. Hon menar att pro-
duktion madste ses som en naturlig f6ljd av forskning och utveckling. Nyligen startade
SwedenBIO ocksa ett produktionsnitverk for chefer i den tillverkande industrin for att
underlitta diskussioner om gemensamma behov.

Pharma Industry har gjort nedslag i produktionen pa olika hall i Sverige for att skildra

den pagdende forindringen som ger bade nya jobb och framtidstro.

Ptizer investerar 350 miljoner kronor med malet att f6rdubbla tillverkningskapaci-
teten i anldggningen i Strangnds. Samtidigt jagar foretaget spetskompetens inom
digitalisering, ndgot som blir allt viktigare i produktionens alla led.

— Bakgrunden till satsningen &r helt enkelt att efterfrdgan pa vara produkter okar,
sager Helena Thelin, platschef pa Pfizer Health AB.

fizer Health AB i Strangnis,
P som 70-arsjubilerar under 2019,

ar Sveriges storsta bioteknikan-
laggning for kommersiell produktion
av lakemedelssubstanser. Har tillver-
kas fem aktiva substanser som ingar
i tillvixthormon, tillvixthimmande
hormon, medel mot blodpropp och
ledgdngsreumatism samt vaccin med
export till linder 6ver hela varlden.

14 pharma industry nr 2-19

Pfizers produktionsanldggning ar
hégautomatiserad med en innovativ
plattformsteknologi, ndgot som ger
flexibilitet och ar nodvandigt for att
manga olika produkter pa ett effektivt
och kvalitetssidkrat sitt ska kunna till-
verkas pa samma stélle.

Hog automationsgrad
— Automationsgraden i processen dr

hog, sager Helena Thelin. Tillverk-
ningsparametrar for vara produkter
stélls in automatiskt och produktionen
sker i ett slutet system som rengors
mellan varje batch.

Utbyggnaden méjliggor bland annat
minskade omstillningstider mellan
varje batch av en produkt.

Ett intensivt ombyggnadsarbete
med rérdragning och installationer av



nya pumpar, ventiler och tankar pagar
for fullt parallellt med den vanliga
verksamheten. Aven automationssys-
temen som styr tillverkningsprocessen
programmeras om —en genomgripande
insats. Under sommaren stoppas pro-
duktionen for att all utrustning ska
kunna fardigstallas, testas och kvali-
tetssadkras.

— Nér vi startar igen i host dr malet
att ha en i stort sett férdubblad kapaci-
tet, siger Helena Thelin entusiastiskt.

Soker kvalificerad personal
Utbyggnaden 6kar ockséd behovet av
kvalificerad personal. Framforallt ar
foretaget pd jakt efter spetskompetens
inom digitalisering och automation.
Pfizer raknar med att utéka personal-
styrkan fér de volymokningar som
ligger i prognosen for de kommande
aren och just nu séks bland annat ope-
ratorer, kvalitetsingenjorer och labora-
toriepersonal.

Om varfor Pfizers satsning hamnade
i Strangnds och ingen annanstans séger
hon:

— Till en del beror det nog pa att vi
har kompetens, bred erfarenhet och en
hog grad av automatisering i Sverige.
Vi har ocksé en gedigen historik av att
vara en palitlig och hogkvalitativ leve-
rantdr av substanser fér anvandning i
nédsta led i tillverkningskedjan. Det ar
sjalvklart gladjande att Sverige ar kon-
kurrenskraftigt i avancerad tillverk-
ning som bioteknik. Det &r en tillverk-
ningssektor som dr av stor vikt for var
export.

Pfizer férdubblar tillverknings-

kapaciteten i Strangnas och behéver
nyanstalla kvalificerad personal. "Framférallt
jagar vi spetskompetens inom digitalisering
och automation”, sager Helena Thelin,
platschef pa Pfizer Health AB.

Foto: Brigitte Grenfeldt
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Cobra Biologics i Matfors bygger
upp storskalig ATMP-tillverkning

Ett vixande internationellt intresse for cell- och genterapier ligger bakom den
dynamiska utvecklingen hos Cobra Biologics i Matfors vdster om Sundsvall.
Foretaget investerar nu 200 miljoner i en utbyggnad av verksamheten och
planerar for nyrekrytering av ett 30-tal specialister for tillverkning av det som
brukar kallas ATMP, Advanced Therapy Medicinal Products.

— I Sverige &r vi helt ensamma om storskalig tillverkning av plasmid-DNA och
vi har kunder 6ver hela virlden, sdger Ola Tuvesson, utvecklings- och

processchef pa Cobra Biologics.

( jobra Biologics, med site i Vasternorrland och i eng-
elska Keele, dr kanske det tydligaste exemplet pa
den utveckling som péagar inom produktionsdelen

av svensk life science-industri. Det handlar om oerhort

specialiserad tillverkning inom personalized medicine, en ny
era av lakemedel.

I branschterminologi &r de en CDMO - Contract Develop-
ment and Manufacturing Organisation — en typ av underleve-
rantor. I det hir fallet handlar det frimst om den vixande
marknaden av mikrobiota och produkter inom genterapi,
HQ-DNA och plasmid-DNA.

Stor efterfragan
— Vi har 20 ars erfarenhet av genterapi och omrédet véntas
ha mer 4n 40 nya godkdnda produkter redan 2022, sdger
Eva-karin Gidlund som har titeln Collaboration Development
Manager. Det dr en 6kande efterfrdgan fran bade befintliga
och nya kunder som gor att vi vdgar expandera och nyan-
stdlla.

Den stora satsningen nu syftar till att gora féretaget le-
dande inom storskalig och GMP-certifierad tillverkning av

plasmid-DNA. Inom ungefir ett och ett halvt ar finns har
béde tillverkningslinjer f6r 50 och 500 liter, det senare dr
Cobra Biologics helt ensamma om i Sverige. I hela vérlden
raknar man med att det finns en handfull anldggningar av
motsvarande typ.

Nodvindiga nyrekryteringar handlar framst om process-
ingenjorer, disputerade civilingenjorer, kvalitetsvarderare
och laboratorieanalytiker, men dven underhéllspersonal. I
dagsladget har Cobras anldggning i Matfors omkring 70 an-
stidllda varav en femtedel dr disputerade.

— Det dr manga som undrar, men vi har inga problem
alls att rekrytera kvalificerad personal till Sundsvallsom-
radet, sdger Ola Tuvesson, sjdlv skaning som tidigare arbe-
tat i ldkemedelsindustrin i Stockholm och Sédertilje.
Manga dr norrldnningar som vill hem igen efter studier och
forskning. Vi kan erbjuda bade kvalificerade jobb och en
livskvalitet med nérhet till storslagen natur.

Internationell miljé

Cobras verksamhet har ocksé lockat kvalificerade medarbe-
tare frén bland annat Kina, Brasilien, Portugal och Tyskland.
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| Matfors vaster om Sundsvall har Cobra Biologics anlaggning en storslagen natur in pa knutarna, men innanfér vaggarna pagar en
hogteknologisk produktion som stéller marknadens hogsta krav pa renrumstillverkning. Foto: Ola Tuvesson

En av hemvéndarna &r Eva-karin Gidlund:

-S4 hir akademikerintensiv verksamhet hittar man sil-
lan ldngt fran de stora universitetsstiderna. Jag markte di-
rekt att miljon pa Cobra pdminde om min forskningsvardag
pa Karolinska Institutet. Hér finns vélutbildade personer
med hég kompetens och ett starkt driv.

Faktum &r att Matfors har en lang historia inom ldkeme-
delstillverkning. Har startade verksamheten inom ramen
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for Sundsvall Pharmacy 1963 for att sedan drivas vidare
under olika namn som KabiVitrum, BioNative, SBL Vaccines
och UnitechPharma. Cobra Biologics, som grundades i Eng-
land pé 1990-talet, forvarvade UnitechPharma 2011.
Foretaget har ett vil utvecklat samarbete med Sundsvalls
kommuns fastighetsbolag, SKIFU, som satsar 80 miljoner i
utbyggnaden, ett kvitto pa Cobras viktiga roll i regionen.



Produktion av plasmid-DNA, som kan injiceras som ett

lakemedel, staller marknadens hogsta krav pa renrumstill-
verkning. Det medfor slussar, ombyten, sterila handskar
—och ett rigordst system for miljokontroller. For att f6rhind-
ra forekomst av fraimmande partiklar dndras lufttrycket i
olika nivder under tillverkningsprocessen.

Vill samarbeta i tidiga faser
Aven vid anldggningen i Keele i Newcastle pdgar en ex-
pansion. Utover DNA ligger fokus hir dven pa virala vek-

"Det ar en utokad efterfragan

fran bade befintliga och nya kunder
som gor att vi vagar expandera och
nyanstélla, sager Eva-karin Gidlund,
Collaboration Development Manager
pa Cobra Biologics.

"Vi har inga problem att
rekrytera kvalificerad personal
till Sundsvallsomradet. Vi kan
erbjuda bade intressanta jobb
och en livskvalitet utéver det
vanliga”, séager Ola Tuvesson,
utvecklings- och processchef
pa Cobra Biologics.

torer. Avvecklingen av Cobra Biologics tidigare anldggning
i Sodertélje, ddr verksamheten inriktats pa monoklonala
antikroppar, 4r en direkt f6ljd av den pagaende stora sats-
ningen pa ATMP. Nu 4r ambitionen ocksa att ta aktiv del i
de Vinnova-finansierade natverken kring Advanced Therapy
Medicinal Products.

—Industrin behéver komma in i tidiga faser av samarbe-
ten med akademin, sdger Ola Tuvesson. Hér vill vi vara
med och driva utvecklingen framat inom ATMP-filtet.
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Janet Hoogstraate, ny ordférande i SwedenBIOs arbetsgrupp for
processutveckling och produktion, vill &ndra vad hon anser férlegade
attityder till den tillverkande delen av life science-industrin.

— Jag ser som min uppgift att lyfta
fram produktionen inom life science.
Tillverkning dr en direkt fortsdttning
av forskning och utveckling och dérfor
en naturlig del i hela kedjan.

Det sdger Janet Hoogstraate, ny ord-
forande i SwedenBIOs arbetsgrupp for
processutveckling och produktion.

om styrelseordférande for Valneva Sweden AB befin-
S ner hon sig mitt i ett expansivt skede med en planerad

investering pa ¢ver 100 miljoner kronor i foretagets
anldggning i Solna.

Janet Hoogstraate identifierar kompetensférsorjning som
ett centralt forbattringsomrade och nagot som gruppen
kommer att arbeta vidare med.

— Det finns uppfattningar om att produktion ar ett “tra-
kigt” omrade och det hir 4r en attityd som vi mdste for-
soka forandra. Vi 4r framstdende i Sverige nar det galler
tillverkning och den positiva utveckling som vi ser nu ar
ett kvitto pa att vi ar ett palitligt produktionsland med
skickligt yrkesfolk i alla led.

"Produktion ska vara en naturlig

folyd av forskning och utveckling”
- ny ordforande i arbetsgrupp vill andra attityder
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Janet Hoogstraate vill ocksé sla hdl pA myten om att pro-
duktionen enbart skulle erbjuda repetitiva arbetsuppgifter.

—Det stimmer inte ldngre, sdger hon. Det hir dr hogtek-
nologiska processer och man méste hela tiden anvénda sin
kompetens och sina erfarenheter, inte minst for att utveck-
la verksamheten, men ocksa for att utreda avvikelser. Det
dr bade spannande och utmanande och kan i ménga fall
liknas vid ett detektivarbete.



Hon vill ocksé driva frdgan om att hitta sétt att dela med
sig av rdd och kunskap — med bibehallen respekt f6r kon-
kurrensen pd marknaden.

— Har vet jag att det finns bade tveksamhet och en viss
uppforsbacke, men jag vill anda férsoka. Det dr sd otroligt
trist att behéva uppfinna hjulet p4 nytt om ndgon annan
redan gjort det, sdger hon bestamt.

Mot bakgrund av behovet av ny kompetens ér fragan om
ett utdkat samarbete med universitet och hogskolor, som
exempelvis KTH och KI, ocksa uppe till diskussion. Janet
Hoogstraate har sin analys klar:

—Som det ser ut nu kan vi inom lakemedelsproduktionen
inte enbart anstélla nyutexaminerade akademiker. Vi be-
héver se till att det finns utbildningsvégar som ligger nar-
mare de behov som den producerande industrin har.

Behovs ny beskrivning

En utbildningssatsning som ront framgang, och dér en-
gagemang fran SwedenBIOs medlemmar spelat en viktig
roll, 4r den nya YH-utbildningen for lakemedelstekniker. I
arbetsgruppen diskuteras nu ocksd mojligheterna att starta
ett trainee-program, ett initiativ som skulle kunna férkorta
nyutexaminerade akademikers inldrningsvég till den kun-
skap som behovs i tillverkningsindustrin.

Janet Hoogstraate understryker att arbetet kring attity-
der ocksd handlar om hur tillverkningsindustrin beskrivs
i olika sammanhang. Det géller till exempel stipendier fran
innovationsmyndigheten Vinnova dédr hon menar att be-
greppet innovation skulle behéva omformuleras for att i
storre utstrackning majliggora stod till framsteg i process-
utveckling och produktion.

Just nu befinner sig Janet Hoogstraate sjdlv mitt i det
uppsving for produktionsindustrin som hon beskriver. Val-
nevas anldggning i Solna ska rustas upp for 6ver 100 mil-
joner for att klara framtidens GMP-produktion av bade
kommersiell och klinisk produktion i storre skala. Har till-
verkas vaccinmaterial och satsningen innebéar ocksa nya
arbetstillfallen.

— Vi soker framst process- och laboratorieingenjérer och
eftersom vi arbetar med virus och bakterier behéver vi kom-
petens inom biosédkerhet.

ISolna arbetar cirka 150 personer, men hela féretaget har
omkring 500 anstéllda, de flesta i Europa. Stora férhopp-
ningar knyts till ett borrelia-projekt som drivs i fas I1i Wien
- med mdjlighet f6r kommersiell produktion i Sverige.

—Jag hoppas mycket pé att det blir verklighet!

Haeger & Carlsson

EXECUTIVE SEARCH - INTERIM

Experts in Life Science

Nu far vi ndsta steg inon
och interim och byter darfér namn fran
Haeger & Partner till Haeger & Carlsson
Executive Search and Interim.

Vi ar experter inom Life Science ddr vi
rekryterar ledare och specialister.

Vi tror pé att fora samman individer
och organisationer som har samma
vérderingar och méil.

Lds mer pd www.haegercarlsson.com

”We make great recruitments”
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Halla dar,

Lotta Ljungqvist, president och CEO
Nordic region pa GE, hur kommer det
sig att vi ser allt fler stora satsningar
inom life science-produktion i Sverige
just nu?

— Sverige ses generellt som ett tryggt och sdkert land med
vélfungerande samhillsfunktioner. Vi uppskattas ocksa for
kompetens och innovationskraft och yrkeskarer som tanker
16sningsinriktat inom hela life science-omradet. Det utgér
en bra grund for att ta fram nya teknologier for produktion
av bioldkemedel. Jag tror ocksa att en del av framgangen
har att gora med vart kontinuerliga forbéttringsarbete — och
att vi later alla vara med. Det &r vi bra pd i Sverige. Kanske
har just det mer med kultur &n med utbildning att géra.

- Vi har ocksé en 1dng och framgéngsrik historia inom
tillverkningsdelen av life science-industrin. Nu gar utveck-
lingen snabbt och Sverige konsoliderar sin position i inno-
vationens framkant.

Hur kan vi sakerstélla att satsningarna fortsatter?
— Vi méste stindigt vara medvetna om hur konkurrensut-
satt branschen dr — allt gar att gora ndgon annanstans. Vi
kan konkurrera med hogkvalitativ produktion dar grunden
ar moderna miljer, automatiserade system och en hogut-
bildad produktionspersonal. Det dr ocksa viktigt att se att
forskning och utveckling gar hand i hand med produktio-
nen. Narheten mellan ett foretags forskningsorganisation
och dess tillverkningsdel 6kar produktiviteten pa bada hall,
nagot som gor det mer sannolikt att bada blir kvar i Sverige.
—Det ar otroligt viktigt med langsiktiga samarbeten mel-
lan akademin, industrin och dven myndighets-Sverige. Ett
av de senaste exemplen &r Testa Center i Uppsala dar GE
fatt stod av regeringen och Vinnova. Hér kan nya innova-
tioner inom bioprocessteknologi testas utan att forskarna
aventyrar sina immateriella réttigheter. Testbddden har pé
bara sex ménader ront ett stort intresse och ambitionen ar
att satsningen utvecklas till ett europeiskt center f6r inno-
vation pé det hdr omradet.

Du ar ocksa ledamot av styrelsen i SwedenBIO och
har varit med och tagit fram ett inspel till regeringen
om etableringar och investeringar - vilket ar det vikti-
gaste budskapet?

— Det behovs ett kontinuerligt stdd till samverkan mellan
industri och akademi inom life science for att sédkerstilla att
Sverige fortsdtter att vara attraktivt for investeringar. Hog
kompetens dr ocksd en faktor som ger en intradesbiljett till
investeringsdiskussioner, sa satsningar pa hogkvalitativ
forskning ar nodvandigt.
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AstraZeneca: Stora investeringar
gors inom produktionen i Sverige

For de kommande dren planeras arliga investeringar i

straZeneca investerar cirka 2,5 miljarder i en ny
Ahégteknologisk anldggning for tillverkning av

biologiska likemedel i Girtuna. Verksamheten
vid den nya anldggningen kommer att inriktas pa fyllning
och packning av proteinlikemedel. Den kommer att vara
driftklar for att leverera kommer-
siella produkter under forsta halv-
dret 2020.

tillverkning i Sverige om ungefir 1,5 miljarder kronor.
Dessa satsningar dr en fortsattning pa tidigare anlaggnings-
investeringar pa 8,7 miljarder kronor mellan 2010 och 2018.

Inom forskningsverksamheten i Géteborg har 1,5 miljar-
der investerats sedan 2010. Ungeféar lika mycket, 1,4 miljar-
der, har under samma tidsperiod investerats i samarbeten
med akademin.

Las mer pa LIFe-time.se

LIF: Utredningsforslag maste omarbetas

Branschorganisationen LIF anser att forslagen fran Lakemedelsut-
redningen behdver omarbetas for att kunna vara genomfdrbara.
Det framgar av LIFs remissvar till Socialdepartementet. LIF ser
med stor oro pd att avskaffa det sdrskilda statsbidraget till 1ake-
medelsférmanerna. Det innebdr att ersdttningen till regionerna

helt frikopplas fran anviandningen och behoven av likemedel.

VARDKVALITET

Reportage:
GITTE STRINDLUND
Medicinsk skribent i

/& LIFe-time.se

Nyheter och perspektiv om vdrden

LIFe-time.se ar en mediekanal for nyheter,

Kortare vantan pa cancerbehandling

Tiden fran en vélgrundad misstanke om cancer till inledd behandling
har foérkortats for manga cancerformer. Skillnaderna har minskat

i flera fall mellan olika regioner. Men fortfarande dr det langt kvar
till mdlen. Det konstaterar Socialstyrelsen i sin utvardering av

standardiserade vardforlopp vid misstdankt cancer.
VARDKVALITET

Ledare

”0Om regeringen menar allvar med sina vackra ord
om Life Science kan man inte samtidigt ha statliga
myndigheter som aktivt motarbetar ldkemedels-
foretag, som Socialstyrelsen och eHdlsomyndigheten
gor i fragan om likemedelsstatistik. Regeringen
maste genom konkreta atgirder visa att det finns
nagot bakom de vackra orden om Life Science.”

Anders Blanék, vd LIF

fordjupning och omvarldsbevakning inom
ldkemedelsrelaterade héalso- och sjukvards-
fragor. Varje dag utkommer webbtidningen
med nya artiklar och notiser som haller dig
uppdaterad pa nyheter, fakta och perspektiv.
Du kan aven valja att kostnadsfritt prenume-
rera pa vart nyhetsbrev eller lasa vart magasin
som utkommer nagra ganger per ar.

Vad du tycker att vi ska skriva om pa

LIFe-time.se?
Tipsa oss pa info@life-time.se!

&LLIF

LIFe-time.se ges ut av LIF - de forskande Iikemedelsféretagen.
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