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HAASTEELLISTA LAAKEKEHITYSTA KANNATTAA TEHDA SUOMESSA!

Kauppa- ja teollisuusministerion Etlalta tilaama selvitys "Simulaatio ladkekehitysalan
kannattavuudesta ja riskeista” julkistettiin 5.3.2007. Selvityksen mukaan globaali
ladkekehitys sisaltda suuria tuotto-odotuksia, mutta samalla liiketoiminnan ja
teknologiakehityksen epédonnistumisriskit ovat huomattavat.

Suomella kuitenkin on erityispiirteitd, jonka vuoksi menestystarinoita voi syntyd myos taalla.
Esimerkiksi Orion Pharma on tuonut markkinoille seitsemé&n omaa alkuperéalaaketta.
Fibrogenin tuleva listautuminen voi tuoda kaikki Sitran biosijoitukset takaisin. Ark
Therapeutics rakentaa parhaillaan geenilddketehdasta Kuopioon ja tuonee maailman
ensimmaisen geenilaédkkeen markkinoille. Hormos Medicalin T&K panostus kohosi yli 15
miljoonaan euroon, amerikkalaisten padomasijoittajien rahalla vuonna 2006.

Tama raportti kertoo, miten bioteollisuus syntyi Suomeen ja miksi ladkekehitys on yksi
toimialan kiinnostavimmista sektoreista. Kaikissa suomalaissa menestystarinoissa on
taustalla korkeatasoinen tutkimus ja osaaminen. Oikealla tiella siis ollaan! Kun riskien
hallinta ja toimintaympéristd hiotaan kaikkien toimijoiden yhteisty6lla parhaaseen
mahdolliseen kuntoon, voidaan kilpailukykya vieldkin parantaa yha parempien tulosten
saamiseksi.

SIMULAATIO LAAKEKEHITYSALAN KANNATTAVUUDESTA JA RISKEISTA

Kauppa- ja teollisuusministerio tilasi Etlalta selvityksen ladkekehitysyritysten
liiketoimintastrategioiden kansantaloudellisesta merkityksesta. Laakekehitysyritykset valittiin
tarkastelun kohteeksi, koska ne edustavat toimialan haastavinta sektoria. Etla kaytti
tutkimuksensa laht6kohtana vuonna 2004 kerddmiaan tietoja 21 ladkekehitysyrityksen 46
erillisesta tuoteaihiosta vuonna 2003. Analyysi tehtiin nykyarvon perusteella, mik& on yksi
tapa arvioida kansantaloudellisia vaikutuksia. Joukoon valittiin tietoisesti vain pienten
tutkimusintensiivisten yritysten aihioita. Hankkeen tulokset julkaistiin 5.3.2007 raportissa
"Simulaatio laékekehitysalan kannattavuudesta ja riskeista”.

Tutkimuksessa oletettiin, ettd kaikki tarkastellut yritykset hyédyntavat samanlaisia
rahoitusmalleja ja liitetoimintastrategioita. Nain ei kuitenkaan kaytanndssa ole, minka vuoksi
myos selvityksessa todetaan, etta tuloksia ei tule kayttda alan tulevaisuutta kuvaavana
ennusteena. Toisaalta simulaatio ei koske kuin pientd osaa suomalaisesta lddkealasta, mika
sekaan ei edusta kuin neljdsosaa koko bioalasta. Tuloksia ei siis voi yleistdéd koskemaan
koko bioalaa. Tutkimuksen toisena lahtékohtana on kirjallisuudesta I6ytyvia laéketeollisuutta
koskevia tunnuslukuja. Ne eivat valttamatta sovellu suomalaisten l&adkekehitysyritysten
vertailukohdiksi. Tama voi simulaatiossa johtaa vaarin odotusarvoennusteisiin, mika
ennustaa huonosti tutkittujen yritysten markkinapotentiaalia ja onnistumismahdollisuuksia.



Tutkimus kuitenkin osoittaa, mita on jo kauan tiedetty: Ladkekehitys siséltdd suuria tuotto-
odotuksia, mutta samalla liiketoiminnan ja teknologiakehityksen epaonnistumisriskit ovat
huomattavat. Ihan yhta lailla on tuttua, ettd muiden bioteknisten sovellusten, kuten
diagnostiikan ja biomateriaalien, tuotto-odotukset ovat ladkkeitd huomattavasti pienemmat,
mutta niin ovat riskitkin, kun tuotekehitysajat ovat lyhyempia ja regulaatio kevyempaa.

Johtopaatdksissa Etlan tutkijat Raine Hermans ja Martti Kulvik kehottavat aivan oikein

miettim&an, miten riskeja voitaisiin hallita. Heiddn mukaansa riskeja voidaan pienentaa
esimerkiksi kehittdamalla innovaatiopolitiikan valineita, jotka ohjaavat yrityksia hydédyntamaan
Suomen erityispiirteitd ja ainutlaatuisia voimavaroja. Toisaalta valineiden tulisi ohjata
panostamaan riskien hallintaan. Julkinen sektori voisi kantaa osan kehitysriskista, jos
painotetaan ratkaisuja, jotka tarjoavat myds yhteiskunnallisia hyotyja.

Johtopaatdsten mukaan kansaintaloudellisesti houkuttelevin vaihtoehto on tilanne, jossa
kehitystyd jad Suomeen, mutta riskeja siirretdan ulkomaisille alan suuryrityksille myymalla
joko hankkeiden ja yhtididen osia tai kokonaisuuksia. Tutkimus- ja kehitystoiminnan
jddmisestd Suomeen syntyy hyotyja seka tyollisyysvaikutuksina etté kotimaisen
osaamispaaoman kertymisend. Itse asiassa monet ladkekehitys- ja muutkin bioyritykset
noudattavat jo nyt tallaista liiketoimintastrategiaa. Kuitenkin on hyva muistaa, etta kaikesta
huolimatta yritystasolla on aina valittava ko. yritykselle ja ko. tilanteeseen sopiva paras
vaihtoehto, mika yhta hyvin saattaa I6ytyd myts Suomesta.

Erittain huolestuttavaa on johtopaatoksissakin esitetty tosiasia: Suomen omat bioalaa
tuntevat rahoitusmarkkinat ovat verrattain pienet, mik& synnyttaa riskin siita, etta hyvia
hankkeita lopetetaan absoluuttisen rahoituksen puutteessa. Tassa on yksi suurimmista
haasteista kansalliselle innovaatiojarjestelmélle, jonka pitéisi saada tasapainoon
panostukset tutkimukseen ja tulosten hyddyntamiseen.

SUOMALAISEN TUTKIMUKSEN JA TERVEYDENHUOLTOJARJESTELMAN
ERITYISPIIRTEITA JA AINUTLAATUISIA VOIMAVAROJA

Tutkimuksen infrastruktuuri

Suomalaisen laakekehityksen kuten koko bioalan vahvuus on korkeatasoinen tutkimus ja
osaaminen. Biotieteiden ja —tekniikan tutkimusta on Suomessa tehty jo 1980-luvun alusta
lahtien. Siita lahtien molekyylibiologia ja muut uudet teknologiat ovat olleet myés mm.
biolaaketieteen tutkimuksen keskeista teknologiaa. Ratkaiseva merkitys on ollut Suomen
Akatemian ja Tekesin julkisella tutkimusrahoituksella, joka yhdessa yritysten panostuksen
kanssa on jatkunut maaréatietoisesti tdhan paivaan saakka. Tutkimusrakenteita on lisaksi
vahvistettu opetusministerion biotekniikan erityisrahoituksella, mika on luonut Suomeen
biokeskusverkoston. Tama on osoittautunut tehokkaaksi tavaksi nostaa tutkimuksen tasoa.
Lisaksi biokeskukset ovat panostaneet tutkijakouluihin, mika on taannut ammattitaitoisen
tydvoiman toimialalle.

Merkittava rooli on ollut myds Tekesin ja Suomen Akatemian teknologiaohjelmilla, joilla
suunnataan tutkimusta ja kehitysta kansallisesti tarkeaksi koetuilla alueilla. Uusin suuntaus
Tekesin teknologiaohjelmissa on yritysvetoisuus, mika siirtda painopistetta entistd enemman
soveltamisen suuntaan. Toisaalta perustutkimuksen puolella on hankkeita kuten Suomen
Molekyylila&ketieteen Instituutti, jossa valitulla tutkimusalueella, kriittinen massa kootaan
yhteen huippututkimuksen aikaansaamiseksi. Instituutti on solminut kansainvéliset yhteydet
EMBL:n kanssa ja toisaalta se on hankkinut yrityskumppanin ja muuta yksityista rahaa
tutkimustoiminnan rahoittamiseksi.

Uusista yrityksista huomattava osa on syntynyt yliopistollisen tutkimustyon seurauksena ja
ne toimivat jonkin biotekniikkaan erikoistuneen teknologiakeskuksen vaikutuspiirissa.
Biotekniikkakeskittymat ovat syntyneet yliopistojen (kaytannéssa biokeskusten ja



keskussairaalan) yhteyteen, ja niistd merkittavimmat sijaitsevat paakaupunkiseudulla,
Turussa, Tampereella, Kuopiossa ja Oulussa. Samoilla paikkakunnilla myds
teknologiakeskusten toteuttamat osaamiskeskusohjelmat ovat vahvistaneet paikallisia
rakenteita ja kansallista verkottumista.

Suomi johtaa kansainvalista vertailua, jossa on tarkasteltu yritysten ja yliopistojen valista
yhteistyota. Kaytanndssé tdma johtaa joustaviin verkostoihin, mika on edellytyksen&, kun
osaamista ja innovaatioaihioita liikkuu yritysten ja yliopistojen valilla. Kun tdh&n lisatdan
tutkimuslaitokset, kuten VTT, on saatu aikaan tutkimus- ja osaamisymparistd, joka juurruttaa
toiminnan ja osaamisen Suomeen. Sité ei voi siirtdé pois muutaman ihmisen mukana tai
patentteja myymalla.

Suomalaisen tutkimuksen infrastruktuurissa yritystoiminnan kannalta erityismaininnan
ansaitsee Tekes, joka on perustamisestaan lahtien panostanut biotekniikan tutkimukseen.
Tekes myds rahoittaa ulkomaalaisomistuksessa olevien yritysten tutkimuksia, mikali yritys
toimii Suomessa. Kun téhan lisataan tutkimushenkilékunnan edullinen palkkataso moneen
muuhun maahan verrattuna, ollaan tekijoissd, jotka ovat vaikuttamassa paatdksentekoon,
kun yrityksessa harkitaan toimintoja sijoituspaikkaa omistuspohjan vaihtuessa tai kun
ulkomaalinen yritys ylipaansa miettii sijoittumistaan Suomeen.

Terveydenhuoltojérjestelma

Julkinen terveydenhuoltojarjestelma on Suomessa korkealla tasolla ja sité kehitetdan
jatkuvasti paremmaksi. Uusinta uutta ovat sdhkdiset potilaskertomukset, joiden kokoamista
ja kayttoa tukevan jarjestelman rakentaminen on aloitettu. Jo nyt terveydenhuollon
rekistereihin on koottu mittava kokoelma kansalaisten terveyteen liittyvia asioita. Kun tdhan
vield lisatdan Kansanterveyslaitoksen tekemét mittavat kansanterveytta tutkivien
hankkeiden aineistot, voidaan todeta, etta suhteellisen homogeeninen vaestdn tiedot on
hyvin tallennettu.

Tutkimuksen kannalta suurin hydty saavutetaan, kun terveydenhuollon rekisterien tiedot
yhdistetdan jo olemassa oleviin ja tulevaisuudessa kerattaviin inmisperéaisista biologisista
naytekokoelmista saataviin tietoihin. N&in paastdan kasiksi yha tarkemmin ihmisen
biologiaan ja kehon toimintaan — syihin ja seurauksiin. Tutkimus lisda tietoa sairauksien
synnysta, mika auttaa kehittdméaan parasta mahdollista hoitoa. Suomelle
molekyylildéketieteen ja genetiikan huippuluokan osaaminen liitettynd naytekokoelmien ja
terveydenhuollon rekisterien tietojen yhdistamiseen olisi selkea kilpailuetu. Taté tavoitetta
tukee myoOs em. juuri perustettu Suomen Molekyyliladketieteen Instituutti. Sosiaali- ja
terveysministerion biopankkitydéryhma pohtii parhaillaan, miten naytekokoelmat voisivat
hyodyntda suomalaista tutkimusta. Talla hetkella esimerkiksi lainsaadant6 on hajallaan ja
osittain puutteellinen ja ristiriitainen. Mydskaan kokoelmien liiketoiminnallisesta
hyddyntamisesta ei ole selkeitd saannoksia.

Osana suomalaista terveydenhuoltojarjestelmaa on jo pitkdan tehty kliinisia tutkimuksia.
Tarkean osan tasta toiminnasta muodostavat kansainvaliset yritykset kliinisten
ladketutkimusten toimeksiantajina. Suomen kilpailukyvyn lisdamiksi myds tata
toimintasektoria on edelleen kehitettava. Peruslahtékohta on hyva, koska suomalaiset
osallistuvat hyvin Kliinisiin tutkimuksiin.

Euroopassa on jo nyt sdadetty lastenlddkkeiden kehittdmisesta. Voi vain odottaa, koska
ikaantyneiden ladkkeet otetaan asialistalle. Voisiko naista tulla uusi suomalainen
kilpailutekija?



BIOTEOLLISUUDEN SYNTY JA LAAKEKEHITYKSEN MURROS NYKYPAIVAAN

Biotekniikkaa hyddyntavan uuden toimialan, bioteollisuuden katsotaan syntyneen Suomeen
1990 -luvulla, jolloin modernin biotekniikan tydkaluja alettiin laajamittaisesti hyddyntaa myos
yritystoiminnassa. Tata ennen ja vielékin bioteknologiaa hyddynnetéaéan laajasti myos
perinteisessa biotekniikassa (kuten leivonnassa, maidon hapatuksessa, oluen ja viinin
valmistuksessa seka teollisten entsyymien tuotannossa), mika nykyaan luokitetaan
elintarviketeollisuuteen tai kemianteollisuuteen sovelluskohteen mukaan.

Bioteollisuuden syntymista edesauttoi samanaikainen padomasijoitusmarkkinoiden synty.
Suomeen bioalan pddomasijoittamisen toi Sitra. Sama ilmié nékyi 1990-luvulla muuallakin
Euroopassa. Amerikassa toimialan synty ja nousu alkoi yli kymmenen vuotta aikaisemmin,
mika toimivien rahoitusmarkkinoiden edesauttamana nakyy vielékin huomattavana
etumatkana.

Biotekniikan sovellusalueista 1990-luvulla suurinta kiinnostusta heratti ladkekehitys.
Laakemarkkinat tiedettiin tuottoisiksi ja toisaalta bioteknologian ja kemian menetelmat olivat
kehittyneet tasolle, jolla la&kekehitysté pystyttiin nopeuttamaan. Pienet ladkekehitysyritykset
pystyivat my6s toimimaan joustavammin ja kustannustehokkaammin kuin isot ladketehtaat ja
niiden yhteydet yliopistomaailmaan olivat paremmat. Genentechin ja Amgenin kaltaiset
menestystarinat houkuttivat padomasijoittajia yrityksiin, vaikka jo tuolloin riskit tiedettiin
suuriksi.

ICT-puolen sovellukset aiheuttivat sen verran harhaa, ettd tuotekehitysaikojen pituutta ei
rittdvan hyvin osattu ottaa huomioon. Onnistuessaankin ldékekehityshanke kestaa jopa 10
vuotta. Kaytannossa sijoittajien pitkajannitteisyys horjui ja toisaalta rahaa ei osattu varata
koko tuotekehityksen varalle. Pitdd myds muistaa, etta ladkekehitysyritykset olivat tuolloin
nuoria ja opettelivat yritystoiminnan pelisaantéja. Padomasijoitus toimialana oli yhta nuorta ja
siella yhta lailla opeteltiin omaa roolia, joka rahallisen panoksen lisdksi on asiantuntemuksen
ja kontaktien siirtamista yrityksiin.

Jo perustamisen aikoihin, naihin uusiin tutkimusintensiivisiin lAdkekehitysyrityksiin valittiin
liketoimintamalli, jossa taloudellisesti kannattava toiminta saavutetaan vasta monen
toimintavuoden jalkeen. Samaan aikaan yrityksen arvo kuitenkin nousee hankkeiden
edetessa. Paaasiallinen tulorahoitus suunniteltiin saatavan rahoituskierroksilla ja
listautumalla. Sittemmin padaomamarkkinat hiljentyivat koko Euroopassa. Vaikka rahaa on
ollut, moni sijoittaja on mieluummin sijoittanut Yhdysvaltoihin suurempien voittojen toivossa.
Tallaisessa tilanteessa moni yritys on lykénnyt hankkeitaan odottaen parempia aikoja.
Toisaalta yritykset ovat hankkineet uuden rahoitusmuodon tekemalla yhteistydsopimuksia
isojen ladketehtaiden kanssa. Yhteistyon tarve on ollut molemminpuolista, kun laéketehtaat
ovat paikanneet omaa ehtyvaa tuotekehitysputkeaan laédkekehitysyhtididen hankkeilla.
Kaytannossa ne ovat ulkoistaneet tuotekehitystaan tehokkaammin toimiviin pienyrityksiin.
Ison yrityksen resursseja on vastaavasti pystytty hydédyntamaan viranomaisvaatimusten
mukaisissa kliinisissa kokeissa.

Suomesta puuttuu isot globaalit ladkeyritykset, joilla olisi talla aktiivisia T&K-toimintoja. Ne
olisivat luonnollinen kumppani suomalaisille 1a&kekehitysyrityksille. Onneksi meilla kuitenkin
on keskisuuria eli Orion Pharma, Santen ja Schering. Niiden merkitys suomalaiselle
ladkealalle on ollut ja tulee jatkossakin olemaan suuri. Esim. Orion Pharma on toiminnallaan
osoittanut, ettd suomalainen yritys voi kehittaa ladkkeitad kansainvalisille markkinoille. Orionilla
toisaalta on kansainvélisid kontakteja, jota suomalainen laékekehitysyritys voisi hyotya.

Suomessa on my@ds aivan uudenlaisia yrityksia ladkealalla. Ladkekehityksen rinnalle on
syntynyt koko ajan kasvava joukko ladkekehityksen erityisosaamista tarjoavia
palveluyrityksia. Naiden paaoman tarve on vahaisempi, mutta niiden kasvumahdollisuus
kansainvalisilla markkinoilla on merkittava, kun yha suurempi osa laéketeollisuuden
kehitystoiminnasta tehd&&n alihankkijoiden avulla.



Suomen ongelma on ollut lilan kapea kotimainen rahoituspohja ja toisaalta liian kotimainen
sijoituspohja. Vain 10 % Suomeen tehdyista sijoituksista on ulkomaalaisia. Vuonna 2002
alkaneen taantuman seurauksena Suomessa tehdyt paddomasijoitukset laakekehitysyrityksiin
ovat viela tanaankin vahaisia. Sen sijaan riskisijoitustoiminta on jatkunut Yhdysvalloissa
varsin vakaana koko ajan ja myds Lansi-Eurooppa tilanne on elpynyt. Ladkekehitysyritykset
ovat noilla riskisijoitusten paamarkkinoilla edelleen téarkein "Life Science” -sijoitusten toimiala
ja yksi hyva esimerkki on Juvantia Pharman liiketoiminnan ostanut sveitsildinen Santhera,
joka listautui onnistuneesti Zyrichissd marraskuussa 2006.

MONIPUOLINEN BIOTEOLLISUUS SUOMESSA

Laakekehityksen rinnalla, vihemmalla kohulla, on Suomeen kehittynyt monipuolinen kirjo
lupaavia bioyrityksia. Talla hetkella yrityksia on kaiken kaikkiaan noin 150, joista noin 100 on
biotekniikkaa tai siihen laheisesti liittyvid tekniikoita hyddyntavia yrityksia. Loput yrityksista on
tata toimintaa tukevia yrityksid, pdéasiassa palvelu-, alihankinta- tai konsulttiyrityksia, jotka
keskittyvat esim. Kliinisten tutkimusten teettamiseen, tutkimuksiin, patentointiin, lisensointiin,
sopimus- yms. juridiikkaan tai liiketoiminnan kehittamiseen.

Tyypillinen bioyritys ovat pieni teknologiayritys joka hyddyntaa kemiaa ja kemiallisia
menetelmia yhta lailla kuin biotekniikkaa ja sen tarjoamia tyokaluja. Tama patee myo6s
moneen ladkekehitysyritykseen. Yritysten kannalta ei ole oleellista, mita teknologiaa
hytdynnetaan, koska kaytetysta teknologiasta huolimatta, tutkimusintensiivisten yritysten
toimintaedellytykset ovat samankaltaisia kaikille yrityksille. Pidemmalle edenneet ja erityisesti
tuotannolliset yritykset, luokitellaan tuotteidensa mukaan jo nyt vakiintuneille toimialoille ja
siksi bioteollisuus kuvaa ensisijaisesti toimintansa alkuvaiheessa olevia tutkimusintensiivisia
yrityksia.

Noin neljasosa bioyrityksista on laékekehitysyrityksia tai niiden piirissa toimivia
palveluyrityksid. Pienten yritysten lisdksi Suomessa toimii yksi suuri kotimainen laakeyritys.
Kaksi suurta ulkomaalaisomistuksessa olevaa yritysta harjoittaa tutkimusta ja tuotantoa ja
useat monikansalliset yritykset tekevat taalla kliinista tutkimusta,

Vastaava maara yrityksia on diagnostiikkasektorilla, johon kuuluu myds kaksi monikansallista
yritysta ja muutama keskisuuri kotimainen yritys. Biomateriaalisektori edustaa noin 10 %
alasta, mutta siellékin on kokemusta ulkomaalaisomistuksesta niin yritysoston kuin
porssilistautumisen kautta.

Taloudellisesti vahvin alue suomalaisessa bioteollisuudessa on teollisuusentsyymit, joiden
tuotantoyksikét kuuluvat kansainvalisiin konserneihin. Myo6s erikoisentsyymien ja muiden
molekyylibiologiatydkaluja valmistajia on Suomessa. Kasvi- ja ymparistobiotekniikkaa seka
mm. bioinformatiikkaa hyddyntavia yrityksié on talla hetkella vahan. Bioenergiayritysten
maara on kasvava.

MENESTYS EDELLYTTAA RISKIEN HALLINTAA

Keskeinen tekija ladkekehitysyrityksen, kuten muidenkin bioyritysten, menestyksen kannalta
on riskien hallinta, jota voidaan tehd& niin yrityksen kuin toimintaympaériston tasolla. Riskeja
hallitsemalla muodostuu toimintaymparistd, jolla Suomen kilpailuetu lisédéantyy ja kilpailukyky
parantuu. Riskit liittyvat on kolmeen eri alueeseen: teknologiaan, liikketoimintaan ja
rahoitukseen. Onnistuminen kaikilla néilla alueille on elintdrkeda. Jos yksikin pettaa,
yritystoiminta ei menesty.



Teknologiariskit

Suomalaisissa yrityksissa tekniikka harvoin pettda, mika johtuu korkeatasoisesta
tutkimuksesta ja osaavista ihmisista. Kokemus on myds osoittanut, ettéa taalla on
tuotekehityshankkeilla keskimaaraista parempi "osumatarkkuus” kuin muualla. Tama ei
kuitenkaan esta huonojen kehitysprojektien syntymista. Riskienhallinnan kannalta onkin
oleellista pystya lopettamaan ep&aonnistuvat hankkeet jo mahdollisimman alhaisessa
vaiheessa.

Ihannetilanteessa yrityksella on monipuolinen hankesalkku. Siell& on eri kehitysvaiheessa
olevia hankkeita. Osa hankkeista on suuremman riskin ja tuotto-odotuksen kehityshankkeita,
osa pienemman riskin tuoteparannushankkeita. Uusia hankkeita tulee koko ajan lisaa.

Joissakin tilanteissa yksittdinen tuotehanke voidaan muuttaa teknologian kehityshankkeeksi,
joka tuottaa useamman tuotteen jakaen tuotekehityskustannuksia useampiin hankkeisiin.
Teknologiaa voidaan myds esimerkiksi lisensioida useammalle yhteistybkumppanille
samanaikaisesti.

Viranomaismaaraykset ovat kaikille bioyrityksille jokapaivaista elamaa. Laakkeiden
hyvaksyntaan liittyvat maaraykset ovat tuotehyvaksynnan osalta kaikkein rankimmat. Yritys
VOi jo toimintansa alusta saakka ennakoida viranomaisvaatimuksia, mika poistaa turhat
lisdtutkimukset ja viivytykset myohemmassa vaiheessa.

On myds kaynyt niin, ettd kehitettdva tuote tai teknologia on erinomainen ja toimiva.
Markkinoilla olevan vastaavan tuotteen syrjayttdminen on kuitenkin jopa suurelle
yhteistydkumppanille liian kallista ja uusi tuote jaa kayttamatta. Ennakointi,
markkinaselvitykset ja IPR-ympariston analysoinnit ovatkin tarked osa kaikkien
teknologiayrityksen riskinhallintaa.

Liiketoimintariskit

Liiketoimintamallin ja strategian valinta on oleellista yritystoiminnan kannalta. Toisaalta my6s
dynaamisuus eli kokemuksen hyédyntaminen strategioita paivittdessa ja ns.
keksintostrategian muuttaminen tuote- ja asiakasstrategiaksi kannattaa. Erilaiset
tulorahoitusvaihtoehdot kannattaa harkita yrityskohtaisesti. Kaiken kaikkiaan Suomeen
tarvittaisiin nykyisté laajempi kirjo erilaisia liiketoimintamalleja.

Liiketoimintaosaajien puutteeseen on myos kiinnitetty huomiota. Koska bioalalla ei ole
riittdvasti omasta takaa kansainvalisen liiketoiminnan asiantuntijoita, on hyédynnettava muilla
aloilla kertynytta asiantuntemusta. On harhaluulo kuvitella, ettd bioliiketoiminta on aivan
erilaista kuin muu liiketoiminnasta. Peruslainalaisuudet sailyvat toimialasta riippumatta, vaikka
toki bioalan erityisosaamistakin yrityksessa tarvitaan.

Toimialalle kerdantyy koko ajan my6s henkildita, joiden hyddyntaminen mentoreina,
hallituksen jasenind tai esim. sijoitustoiminnan apuna ja tukena on selkea voimavara, joka
pitda oppia hyddyntamaan. Myds ns. business-enkeleita tarvitaan alalle lisaa. Niitéa on talla
hetkella tuskin lainkaan.

Niin suuret kuin pienetkin yritykset tarvitsevat yhteistybkumppaneita. Niilla tdydennetaan mm.
resursseja, asiantuntemusta, verkostoa ja jakelukanavia. Riskien hallinnan kannalta on
tarkedd valita ko. tapaukseen oikea yhteistybkumppani, ajoituksesta puhumattakaan.



Rahoitusriskit

Paaomasijoitustoiminta on tyypillinen rahoitusmuoto teknologiayrityksille. Siitd huolimatta
kaikki eivat tunne sité saati sen vaihtoehtoja riittavan hyvin. Myds rahoituksen hankinta on
oma taiteenlajinsa. Moni suomalainen yritys korostaa tassa tilanteessa teknologian
ylivertaisuutta eika liiketoiminnan hallintaa ja sujuvuutta. Tassa on selkea koulutuksellinen
haaste.

Rahoituksen osalta ison haasteen saa myos koko toimintaympéaristd. PAdomasijoitustoiminta
(erityisesti siemenrahoitus) pitéisi saattaa osaksi innovaatiojarjestelmaa. Nain rahoituksen
epdjatkuvuuskohdat voitaisiin parhaiten hallita ja toisaalta lisata jarjestelmén asiantuntemusta
hyodyntamisen talta osin, mika yllapitad myos toimialan uusiutumista koko ajan.
Rahoituspohjaa tulisi myoés laajentaa. Tama edellyttdéd yksityisen sijoittamisen edistamista ja
kéarsivallisen rahan saamista eri instituutioilta. Samoin ulkomaalaisia sijoituksia Suomeen
tulee lisata. Taydennettyna vahvalla julkisella panostuksella tdnne saataisiin néin oikeat
rahoitusmarkkinat, jotka kilpailisivat hyvista hankkeista.

Kun yritysten rahoitus on kunnossa, Suomesta voidaan kehittda taloudellisesti
menestyksellisia tuotteita. Esimerkkeja 10ytyy kaikilta toimilaoilta, my6s ladketeollisuudesta.
Jos rahoitusjarjestelma on kunnossa, ei yrityksia ja hankkeita tarvitse myyda liian aikaisin ja
liian halvalla ulkomaille. Jos rahoitusta on riittavésti kuten esim. Yhdysvalloissa ja nykyaan
yha enemman myds muualla Euroopassa, rahoitusta voidaan kohdentaa myés
kaupallistamiseen jo tuotekehityksen rinnalla. Tuotteen ollessa valmis markkinoille
kaupallistaminen on jo l&htenyt hyvin kayntiin.

Julkinen sektori voi kantaa osan rahoitusriskistd, kun painotetaan ratkaisuja, jotka tarjoavat
myos yhteiskunnallisia hy6tyja esim. kansanterveydelle. Tama edellyttaa entista tiivimman
yhteyden luomista innovaatiojarjestelmén ja esim. sosiaali- ja terveyssektorin kesken. Nain
esim. Suomen toimiva terveydenhuoltojarjestelma voitaisiin hyddyntad myos
innovaatiotoiminnassa.

SUOMALAISTEN LAAKEKEHITYSYRITYTSEN MENESTYSTARINOITA

Muuttuva toimintaymparistd on ollut haaste kaikille bioyrityksille. Seuraavat esimerkit
kuitenkin osoittavat, etta toimialan sektoreista myos ladkekehitykselld on edessaan lupaava
tulevaisuus Suomessa. Ja nakyyhan hyva tilanne myds Helsingin porssissa, missa yksi
ladkekehityksen pioneeriyrityksistéa BioTie Therapies pystyi viime vuonna nostamaan
yrityksensa kurssia yli 100 %. Yhtion arvo on talla hetkella lahes 90 miljoonaa euroa.

Tutustumisen arvoinen on myds Tekes-raportti (179/2005) vuodelta 2005: Pharma
Development in Finland today and 2015.

Orion Pharman alkuperaldakkeet

1980-luvun alussa kaynnistyneen tutkimustoimintansa tuloksena Orion on tuonut markkinoille
seitseman omaa alkuperalaaketta. Yhtion koko ladkeliiketoiminnan lilkevaihdosta naiden
osuus oli 46% vuonna 2006. Orion kayttaa tutkimukseensa ja tuotekehitykseensa
keskimaarin 15 prosenttia liikevaihdostaan. Vuonna 2007 tdma on noin 95 miljoonaa euroa.
Henkilostéa Orionilla oli vuoden 2006 lopussa reilut 3000 henkea.

Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavd Comtess/Comtan (entakaponi) on Orionin tarkein
alkuperalaake ja ensimmainen merkittdva maailmanlaajuisesti myyty tuote. Se tuli
markkinoille Euroopassa 1998 ja Yhdysvalloissa 1999. Jatkokehityksen tuloksena vuonna
2003 Orion toi yhdessa markkinointipartnerinsa Novartiksen kanssa markkinoille Stalevon,
joka sisaltdd yhdessa tabletissa perusladke levodopan ja sen vaikutusta tehostavat



entsyyminestgjat entakaponin ja karbidopan. Stalevo ja Comtess/Comtan ovat Orionin
nykyisessa tuotteistossa myynniltaan suurin ladkeryhma, jonka markkinamyynti vuonna 2006
ylitti 400 miljoonaa dollaria. Arvio entakaponin kehityskustannuksista, siséltéen Comtess/
Comtan seka Stalevon kehityksen, on reilusti ylakanttiin laskien kokonaisuudessaan noin
200 miljoonaa euroa.

Santenin osaamiskeskittymé& Tampereella

Santen on monikansallinen vuonna 1890 Osakassa, Japanissa perustettu laakeyritys, joka on
erikoistunut silmasairauksien hoidossa kaytettaviin laakkeisiin. Suomen Santen perustettiin
vuonna 1997, kun japanilainen Santen Pharmaceutical Co., Ltd. osti |adketehdas Oy Star
Ab:n liiketoiminnan. Santen Oy on Pohjoismaiden johtava silmaldakkeiden valmistaja ja vienti
kattaa ndiden maiden lisdksi 30 maata.

Santen Oy on viimeksi kuluneiden kahdeksan vuoden aikana investoinut voimakkaasti
toimintansa kehittdmiseen. Santenin Euroopan tutkimus- ja tuotekehitysyksikko sijaitsee
Tampereella ja kliininen tutkimusosasto Helsingissa. Euroopassa ja Amerikassa
markkinoitavien tuotteiden valmistus on keskitetty Suomeen. Suomessa henkilostda on talla
hetkelld noin 440.

Fibrogenin listautuminen tuonee Sitran biosijoitukset takaisin

Amerikkalainen Fibrogen Inc on tehnyt japanilaisen Astellas-yhtion kanssa yhteenséa 765
miljoonan dollarin kaupat anemialddkkeensa lisenssistd Eurooppaan. Fibrogen kehittda
ladkkeita fibroosiin, anemiaan, syopiin seka iskemiaan. Nyt kaupallistettu suun kautta
annettava ladke stimuloi punasolujen tuotantoa erilaisissa anemiatiloissa.

Fibrogen perustettiin vuonna 1995 Ouluun kaupallistamaan Oulun yliopiston professorien Kari
Kivirikon tutkimusryhman tutkimustuloksia. Nykyaan yhtiélla on reilut 400 omistajaa.
Suomesta suurin omistusosuus on Sitralla, joka omistaa yhtiosta vajaat viisi prosenttia.
Listautuminen on edessé parin vuoden tahtaimelld. Sitra on sijoittanut vimeisen kymmenen
vuoden aikana yhteensé noin 150 miljoonaa euroa bio- ja l&8kealan yrityksiin. Fibrogenin
listautuminen voi kotiuttaa sijoitetun padoman Sitralle takaisin. Fibrogeniin Sitra on sijoittanut
alunperin noin 3,5 miljoonaa euroa.

Ark Therapeutics rakentaa geeniladketehtaan Kuopioon

Kuopion yliopistossa, professori Seppo Yla-Herttualan johdolla aloitettu tutkimus saattaa
johtaa maailman ensimmaiseen geenildakkeen myyntilupaan. Ark Therapeuticsin
aivosyopaan kehittama geenildédke Cerepro on parhaillaan monikansallisessa kolmannen
vaiheen kliinisissa tutkimuksissa. EMEA piti [a8ketté jo toisen vaiheen jalkeen Kliinisten
tutkimusten jalkeen niin lupaavana, etta pyysi Arkia jattamaan myyntilupahakemuksensa.
Arkin Kuopion toimipisteessa on jarjestelmallisesti rakennettu geenihoitojen
valmistusteknologiaa. EMEA vaati tuotantotilojen olemassaoloa jo ennen myyntiluvan
jattamista ja siten Ark saa ensimmaisend maailmassa taydet valmiudet geenilaakkeiden
tuotantoon vuoden 2008 lopussa.

Ark Therapeutics on suomalais-brittildinen yritys, jonka tutkimus ja tuotanto ovat Kuopissa.
Paakonttori on Isossa-Britanniassa Lontoon Pdrssin ja pAdomasijoittajien ulottuvilla. Yhtion
markkina-arvo on talla hetkelld yli 300 miljoonaa euroa.



Hormos Medical haki kumppanin Amerikasta

Hormos Medical perustettiin vuonna 1997 Turkuun. Vuonna 2005 yhtié yhdistyi vuonna 2000
perustetun amerikkalaisen ladkekehitysyhtion QuatRx Pharmaceuticals Companyn kanssa.
Yhdistyminen toteutettiin osakevaihdolla, jossa Hormoksen omistajista tuli QuatRx:n
osakkeenomistajia ja QuatRxstd Hormoksen emoyhtid. QuatRx on laakekehitysyritys, jonka
osaamislue on endokriinisissé ja metabolisisssa sairauksissa. Yhtion paékonttori sijaitsee
Ann Arborissa Michiganin osavaltiossa Yhdysvalloissa ja yrityksen lahiajan tavoitteena on
listautuminen USA:n teknologiapdrssiin NASDAQiin.

Yhdistymisen avulla Hormos sai vauhtia tuotekehityshankkeisiinsa. Vuonna 2006
suomalaisen tytaryhtién T&K panostus kohosi yli 15 miljoonaan euroon, amerikkalaisten
paadomasijoittajien rahalla. Suomessa liikkeelle laitetut hankkeet ovat koko yrityksen
kéarkihankkeita. Ospemifeeni on laajassa faasi 1l ohjelmassa vaihdevuosien jalkeisen
estrogeenivajauksen hoitoon ja myyntilupahakemuksiin pyritdan vuonna 2009. Vuoden
vaihteessa QuatRx Pharmaceuticals ilmoitti saaneensa lupaavia tuloksia iakk&iden miesten
alhaisen testosteronitason hoitoon tarkoitetusta fispemefeenista faasi 2 -vaiheen
tutkimuksissa.

Suomalaisen tytaryhtion vastuulla on paaosa kaikkien kehityshankkeiden nonkliinisesta
kehityksesta mutta myds kliinisissa tutkimuksissa Suomi on osoittautunut kilpailukykyiseksi.
Hormos Medicalissa tyoskentelee noin 40 henkea.

Uusi Faron Pharmaceuticals etenee kliinisiin tutkimuksiin

Uusia laakekehitysyrityksia on perustettu viime vuosina v&h&n, mutta onneksi niitdkin on.
Faron Pharmaceuticals on yksi uusimmista ja se on verisuonimuutoksien, kudosvammojen,
tulehduksien ja sydévan leviamisen estoon erikoistunut ja hyvin pitkélle virtuaalisesti

toimiva ladkekehitysyhtio.

Faronin tuotesalkku koostuu kolmeen laakekehityskohteeseen (liukoinen AOC3-
proteiini sek& CD73 ja Clever-1 reseptorit) vaikuttavista lddkeaine-ehdokkaista.

325 000 euron yksityinen sijoitus yhtion liikevaihdon ja Tekesin projektituen kanssa
mahdollistaa hankkeiden viemisen kliinisiin tutkimuksiin. Yhtion tarkoituksena on solmia
aikaisen vaiheen kehitys- ja lisenssisuhteita muiden ladkeyhtididen kanssa pitddkseen
yhtion kiinte&t kulut mahdollisimman alhaisina ja resurssit projekteihin kohdennettuina.

Finnzymes menestyy ilman padomasijoittajia

Finnzymes ei ole ladkekehitysyritys, mutta aina maininnan arvoinen, kun puhutaan
suomalaisista bioalan menetystarinoista. Pekka Mattila ja Kari Pitkanen suunnittelivat
Teknillisessa korkeakoulussa opinndytetydndan restriktioentsyymitehtaan, joka johti oman
yrityksen Finnzymesin perustamiseen vuonna 1986. Ensimmainen oma tuote, DNA:n
monistamiseen kaytetty DyNAzyme DNA Polymeraasi, valmistui 1990. Talla hetkella
Finnzymesin tuotevalikoima siséltdd DNA-polymeraaseja kaikenlaisiin PCR-sovellutuksiin,
RT-PCR-kitteja, gPCR-kitteja, DNA:ta ja RNA:ta modifioivia entsyymeja, transposonituotteita
ja RNA-tuotteita seka PCR-pohjaisia tuotteita ja tutkimuspalveluja eldindiagnostiikkaan.

Alkutaipaleella yritystoiminnan mahdollistivat mm. yhdysvaltalaisen New England Biolabsin
(NEB) tuotteiden markkinointi Suomessa. Nykyaan Finnzymes toimii yli 40 ulkomaisen
bioalan yrityksen tuotteiden maahantuojana Suomessa. Verkostoja hyodynnetaan myos
vastakkaiseen suuntaan, kun Finnzymesin tuotteita markkinoidaan kaikkialle maailmaan.

Tuotteiden jakelua varten Finnzymes perusti vuonna 2005 Yhdysvaltoihin tytaryhtion.
Laitevalmistus toteutetaan toisessa, vuonna 2005 perustetussa, tytaryhtiéssa, jossa on myoés
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amerikkalaisia, italialaisia ja japanilaisia osakkaita. Finnzymes on voitollinen bioyritys.
Liiketoiminta on suunniteltu alusta saakka oman tulorahoituksen varaan, jolloin
paadomasijoituksia ei ole tarvittu.

LOPUKSI

Nykytalouden kaupankayntié ja kansainvalisia investointeja tulkitaan usein vaarin, kun
ajatellaan, ettd suomalaisia yrityksia ei saa paastaa ulkomaisiin kasiin, koska néin yritys
menetetddn maailmalle. Samalla uskotaan, ettd suomalaista kansantaloutta hyddyntaa vain
kansallisesti rahoitettu ja siten ytimeltddn suomalainen yritys. Samaa ajattelumaailmaa
edustaa kasitys, ettd menestyneen yrityksen lilketoiminta perustuu tuotantoon
(savupiipputeollisuus). Tutkimukseen keskittyminen, aineeton omaisuus, kuten patentit ja
erityyppiset yhteistydésopimukset tulkitaan toisarvoiseksi.

Etlan selvitys pystyy kumoamaan edella kuvattuja kansainvalistymiseen liittyvia virheellisia
tulkintoja. Suomalainen l&dkekehitysyritys voi menestya haastavassa globaalissa
liketoimintaymparistossa. Vaihtoehtoja ja reseptejd menestykseen on runsaasti. Jokainen
yritys valitsee niistd omansa. Jollekin paras ratkaisu on kansainvalistyminen, joku parjaa
suomalaisin voimin. Hy6ty kansantaloudelle on monipuolinen: osaaminen, tydpaikat ja
padomatulot.

Lisatietoja:

Saara Hassinen

Suomen Bioteollisuus ry

Puh. 09 1728 4308 / 040 5311661
saara.hassinen@finbio.net
www.finbio.net

Simulaatio laadkekehityksen kannattavuudesta ja riskeista —tutkimus on saatavilla
Etlan verkkosivuilta www.etla.fi.
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