Haskolarannsoknir og
nyskdopun. Hvernig
breytist hugmynd i
veromaeta voru?

Sigridur Olafsdottir, svidsstjori eftirlitssvids Lyfjastofnunar
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- Dami um proskud, islensk fyrirtaeki sem byggja a taekni
og hugverkum:

* Actavis
o - CCP
Alpjodleg
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* Ossur

* Hvad tekur langan tima fra pvi ad hugmynd vaknar par
til vara kemst @ markad?




* Frumlyfjaproun
* Hugmynd ad nyrri sameind eda nyrri adferd til ad
medhondla tiltekinn sjukdom

- Einkaleyfisvarin

Lyfjaproun

* Samheitalyfjaproun
* begar einkaleyfid rennur Ut er 6llum heimilt ad proa
lyf sem inniheldur sameindina




Proun
frumlyfja

Pre.kllnlskur | Fasi 2 |
fasi Fasi1 Fasi 3

Sameind

Framleidsla

Verkun lyfs i sjuklingum

Formulering
Framleidsla — uppskolun

Orygagistilraunir i
monnum

Oryggisrannsoknir i
frumum/dyrum

Stoduleiki

Mekanismi broun tekur 10 — 15 ar, jafnvel meira

Umsokn um skraningu, matstimi yfirvalda 10 - 24 man
A medan fast engar tekjur Ur verkefninu




niskur argogn

Likur a 10-15% 15-25%0 60-70% 85-90%
10% 33% 51% 5% 2.6 bn
milljardar

* Tufts Center for the Study of Drug Development 2014
* CzaplewskiL, et al. Alternatives to antibiotics — a pipeline portfolio review
Lancet 2015, in press

Kostnadur vio

frumlyfjaproun




- Non-dilutive funding: Krefst ekki soélu a hlutabrefum:
* Styrkir Ur rannsoknasjodum

* Styrkir Ur atvinnuprounarsjodum

- Stofnanir (Gates, CF, Ellison, Lou Gehrigs, etc)

- Samningar vid lyfjafyrirtaeki — greidslur og nytingarréttur
- Tekjur (t.d. pjonusturannsoknir)

Hvadan faest o
* Fjarfestingar

* Fjarfestingarsjodir
- Einkafjarfestingar

fe?

- Adgangur ad sjodum og fjarfestum — netverk og
kynningar




Beina brautin




CTD Triangle

Gogn fyrir
lyfjaskraningu
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i Non-clinical

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1is
region specificand modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.



* Vidskiptaaaetlun sem lysir pvi
* hvernig aflad verdi naudsynlegra gagna til ad skra lyf
* hversu mikid fe parf til ad afla gagnanna

* hvada folk a ad leysa malin —sérfraedipekking a ymsum
svidum

* hvernig fjarfestar geta komist ut ur félaginu - EXIT

A0 halda ser a

beinu brautinni
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- GO0 vidskiptaaaetlun gerir verkid markvissara

- Sparar tima og peninga
> Heldur 6llum a somu bladsidu



Lykilpaettir til
a0 haegt se ad
stunda

nyskopun sem

byggir a
rannsoknum

- Haskolar
- Kennsla og rannsoknir
- Hvatakerfi
* Adstod vid ad stofna fyrirtaeki og seekja um einkaleyfi
- Tengslanet og adstod vid ad bua til hop i kringum verkefnid

* Stjornvold
* Fjarfesta i menntun og rannsoknum — styrktarsjodir

- Atvinnustefnu — par sem hugad er ad framtié Islands i
samkeppni vid onnur lond i heiminum

* Fjarfestar — sjodir og einstaklingar

- bekkingarfyrirtaeki

* Folk med reynslu af fyrirtaekjarekstri, einkum sprotafyrirtaekja






* Nyskopun

Umbreyting a hugmynd eda uppfinningu yfir i
vOru eda pjonustu sem skapar virdi eda sem
vidskiptavinir eru tilbunir ad greida fyrir.

Ekki byggir 6ll nyskopun a rannsoknum.




