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llopet av fire ar kan legemid-
delselskapet Prophylix Phar-
maAS fra Tromso ha paplass
envaksine med et arlig inn-
tektspotensial pa mellom
600 millioner og enmilliard
kroner.
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Gjennombruddet kommer ved at de ame-
rikanske legmiddelmyndighetene (FDA)
na har godkjent en klinisk utviklingsplan
for medikamentet. Godkjenningen betyr
en forenklet og raskere vei til markedet
enn det som er vanlig for legemidler. En
avtale som sikrer produksjon av medika-
mentet erogsaihavn.

- Disse avtalene er et stort gjennom-
brudd for oss. USA er et viktig marked, og
en godkjenning der gjor at vi ogsa lettere
kan fa medikamentet godkjent i Europa,
sier Bjorn Skogen, adm.dir. og griinder i
Prophylix Pharma AS.

Stort potensial

Selskapet har na en sgknad om godkjen-
ning for medikamentet i Europa. Denne
godkjenningen hiper man a kunne ha pa
plassilgpet av noen maneder, og med den
pa plass apner det seg store muligheter for
Tromsg-selskapet.

- Inntektspotensialet kan ligge pa mel-
lom 600 millioner kroner og en milliard i
aret, sier selskapets styreleder Karl-Johan
Jakola, og mener at man med denne god-
kjenningen har nadd en viktig milepael for
hele forskningsmiljget i Tromsa.

Forebygge

sjelden sydom

Prophylix Pharma utvikler et medikament
som kan forebygge en sjelden, men dede-
lig, tistand med bledningstendens hos
foster og nyfedte (FNAIT, se fakta).

Europa regner en med at omtrent 500
bam arlig far livsvarige skader pa grunn av
tilstanden.

For a forebygge ma alle svangerskap
hos kvirmer som mangler den aktuelle
komponenten behandles. Cirka 1.000
kvinner i Norge, 170.000 i Europa og
150.000 USA vil trenge vaksinene til fore-
bygging avtilstanden.

Medikamentet har sitt utgangspunkt i
Tromsa-basert forskningsprosjekt som ble
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TIPS

Gruveselskapet Nussir ASA har boret
seg framtil gode nyheter i Kvalsund

at Nussir kan vaere betydelig storre enn det som
inntil nylig har vaert antatt, skriver selskapet.
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ferdigstilt i 2008, der Bjern Skogen, Anne
Husebekk, Mette Kjer og Jens Kjeldsen-
Kragh var sentrale.

Skal utviklesiUSA

Det er na etablert et datterselskap med
kontor i New York. Og det er i USA at det
videre arbeidet for a utvikle og teste medi-
kamentet skal forega.

- FDA er sveert positive til var kliniske
utviklingsplan. De vil godta et forenklet
utviklingslep for dette medikamentet, et-
tersom det er snakk om en sjelden, oglivs-
truende tilstand. Det betyr at vi kan gjen-
nomfere noen begrensede og lett kontrol-
lerbare studier som vil gi oss markedsfe-
ringstillatelse pa rekordtid. Hvis alt gar et-
ter planen, vil preparatet veere pa marke-
det om fire ar. Det finnes ingen adekvat
behandlingsform i dag, sier Skogen.

Avtaler med blodbanker

Prophylix Pharma har ogsd inngatt samar-
beidsavtale med tre store blodbanker i
USA for a samle inn det blodplasmasom er
nedvendig som startmateriale for lege-
middelproduksjonen.

Det gjelder BloodCenter of Wisconsin i
Milwaukee, New York Blood Center, Bio-
test Pharmaceuticals Corporation og BPL
Plasma.

Det er ogsa inngatt en produksjonsav-
tale for preparatet (NAITgam) med det
amerikanske legemiddelfirmaet Emer-
gent BioSolutions.

Prophylix Pharma AS springer ut av et
forskningssamarbeid mellom Universi-
tetssykehuset Nord-Norge, Universitetet i
Tromsg og Oslo universitetssykehus, Ulle-
val.

Ideen til legemiddelet kom fra en stor
studie giennomfert i tidsrommet 1998-
2004.

Studier pa dyr har vist at medikamentet
har gnsket effekt. Na gnsker man a teste
det pa mennesker.

Fikk tillatelse

Prophylix Pharma AS fikk i 2011-22012 sa-
kalt ”Orphan Drug Designation” (se fakta).

Dette er en status som gis av bade det
europeiske Legemiddelbyraet (European
Medicines Agency), og amerikanske FDA
for a statte, og forsere utviklingen av lege-
midler mot sjeldne tilstander.

Det medforer blant annet at man far ti
ars enerett i Europa, og sju ar i USA, for
salg av medikamentet.

Prophylix Pharma AS tok deretter initia-
tivtil A etablere et internasjonalt konsorti-
um av flere fagmiljeer for & kunne drive
prosjektet (PROFNAIT).

Dette konsortiet fikk seks millioner euro
i stette over EU’s 7 rammeprogram for a

utvikle medikamentet som skal testes ut.

I tillegg til Prophylix bestar konsortiet
av flere universitetssykehus i Norge, Sve-
rige og Danmark, samt Rede Kors Blodgi-
vertjeneste i Tyskland, og en klinisk fors-
kningsorganisasjon i Danmark.

Utviklingsarbeidet i Prophylix Pharma
er finansiert gjennom investeringer fra de
to norske sakornfondene Norinnova In-
vest og Sarsia Seed. Prosjektet har ogsa
fatt stette fra Forskningsradet, Norinnova
TT og Innovasjon Norge, blant annet til
etableringen av New York-kontoret.

Finansiering

Utviklingen av medikamentet har sa langt
blitt finansiert gjennom ca. 1,7 mill fra Sar-
sia Seed, Norinnova Invest (2010), ca. 4
mill fra Sarsia Seed, Norinnova Invest
(2011), ca. 48 mill fra EU i konsortium av ti
sykehus, universiteter osv. (2012) og ca.
seks mill fra Forskningsradet. En ny runde
har sikret fra 5,5 mill Sarsia Seed og No-
rinnova Invest.

For a fullfere prosjektet trenger man i
tillegg 40-50 millioner i egenkapital til
selskapet, og interessen for a ga inn med
kapital er stor.

Prophylix Pharma har i dag 10 fast an-
satte i tillegg til en god del innleid eksper-
tise for a jobbe med utviklingen av medi-
kamentet. Staben av fast ansatte til trolig
bli fordoblet i tiden fram til medikamentet
er pa markedet.

FAKTA

B FNAIT (Fotal/neonatal alloimmun trombocy-
topeni)

B FNAIT forekommer ved omkring 1 av 1000
fodsler og skyldes sakalt vewsforlikelighet
mellom morens og fosterets blodplater.

B Omtrent to prosent av befolkningen mangler
denne komponenten pa sine blodplater.

M Tilstanden FNAIT er potensielt dedelig og
arlig dor det flere barn i Norge som folge av
tilstanden (3-5 pr. ar). Det er imidlertid flere
barn som skades fordi tilstanden kan forarsake
hjernebledning med livsvarige folger.

M Ca 10 % av barn som fodes med FNAIT far
varige skader av et eller annetslag. | Norge
utgjer dette ca. 8-10 barn pr. ar.| Europa
regner en med atomtrent 500 barn far
livsvarige skader pa grunn av FNAIT.

M For & forebygge tilstanden FNAIT ma kvinner
i risikogruppen behandles ved

Prophylix Pharma AS

M Har idag 10 fast ansatte, dette forventesa
oketil det dobbelte.

M Storste investorer er Norinnova Invest AS
(27,4 %), Sarsia Seed AS (21,6 %), Norinnova
Technology Transfer AS (21,2%), griindere og
nokkelpersonell (14 %) og UNN HF (13,6 %)

M Bjorn Skogen er grinder adm.dir. i selskapet.

= Gjennombrudd i USA for legemiddelfirmaet Prophylix Pharmaofra Tromse

KAN TJENE INNTIL EN MRD. | ARET

(FNAIT: Fetal/neonatal alloimmune thrombocytopenia
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GJENNOMBRUDD: Med godkjenning fra de amerikanske helsemyndighetene og en avtale om produksjon har Tromse-firmaet Propylix Pharma AS fétt et gjennombrudd som kan ha et stort inntektspotensial ndr firmaets medikament etter

planen kommer pd markedeti lopet av 2018. Fra venstre forretningsutvikler Magnus Seppola, griinder og adm dir. Bjern Skogen og styreleder Kari-Johan Jakola.

FOTO: TERJEMORKEN



