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Termination of projects in the pharmaceutical industry
A study of the most common factors behind late-stage project termination
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KAROLINE SODERBERG AMANDA WALLSTEDT

Department of Technology Management and Economics
Chalmers University of Technology

ABSTRACT

The pharmaceutical industry is characterized by long development times and high
uncertainty. Despite significant investments in research, many projects are terminated before
they reach the market. The purpose of this study is to investigate and contribute knowledge
about why pharmaceutical projects are terminated before they enter the market, with
particular focus on the later stages. The study aims to identify the most common reasons why
projects are terminated in later stages in order to inform decision-making and support more
effective prioritization of future projects. It also examines the project evaluation process as
well as the factors that influence project termination.

The study employed a qualitative methodology with an abductive approach, involving
semi-structured interviews and a literature review. The theoretical framework addressed
market conditions related to drug development, termination of R&D projects, and models for
project development and evaluation. The literature review was based on scientific articles and
other relevant sources that were critically evaluated. Primary data was collected through an
interview study consisting of 12 interviews with 14 participants who have experience within
the Scandinavian pharmaceutical market.

The results show that there is no unanimous definition of the phrase “termination in
late-stages™ and that the perceptions of which phase is referred to as “late stage” vary. Despite
the absence of a unanimous definition, biological factors, such as patient safety and efficacy,
were identified as key reasons for project termination. In addition, financial, strategic and
commercial factors are also highlighted. As risks change throughout the project development
process, continuous risk evaluation is considered important. Another aspect is that project
evaluations are described as well-structured, with projects continuously assessed against
predefined criteria at various decision points. Economic models and portfolio strategy are
highlighted as important components of project evaluation. Decision-making processes
appear to vary between companies, but what they have in common is that the final decisions
are made at a high organizational level, for example by the CEO. The use of Al tools is said
to have great potential to facilitate drug development in the future.

Note: The report is written in Swedish.
Keywords: Pharmaceutical industry, project termination, project evaluation, project
termination decisions, pharmaceutical project



SAMMANDRAG

Likemedelsindustrin dr en bransch som kidnnetecknas av l&nga utvecklingstider och hog
osdkerhet, samtidigt investeras betydande resurser 1 forskning inom branschen. Trots detta
avvecklas méanga projekt innan de ndr marknaden. Studiens syfte dr att undersoka och bidra
med kunskap om varfor ladkemedelsprojekt avvecklas innan de nar marknaden, med sarskilt
fokus pé sena utvecklingsskeden. Vidare syftar studien att identifiera de vanligaste orsakerna
till att projekt avvecklas i sena utvecklingsskeden. Darutdver undersoks
projektutvarderingsprocessen samt vilka faktorer som paverkar avvecklingsbeslut.

Studien utgick fran en kvalitativ metod med abduktiv ansats dar semi-strukturerade intervjuer
och en litteraturstudie genomfordes. Det teoretiska ramverket behandlar
marknadsforhallanden kopplat till likemedelsutveckling, avveckling av R&D-projekt inom
lakemedelsbranschen samt modeller for projektutveckling och projektutvardering.
Litteratursdkningen har frimst utgatt frdn vetenskapliga artiklar men inkluderar d&ven andra
relevanta kéllor som granskats kallkritiskt. Primédrdata samlades in genom en intervjustudie
bestdende av 12 intervjuer med 14 intervjupersoner som har erfarenhet av den skandinaviska
lakemedelsmarknaden.

Resultaten visar att det saknas en entydig definition av begreppet “avveckling i1 sent skede”
och att uppfattningen om vilken fas som avses med “sent skede” varierar. Trots avsaknad av
en entydig definition identifierades biologiska faktorer, sasom sdkerhet och effekt, som
centrala orsaker till projektavveckling i sena skeden. Darutéver lyfts dven finansiella,
strategiska och kommersiella faktorer fram. Kontinuerlig riskutvirdering betonas som viktig
dé risker forandras under projektets utveckling. En annan aspekt ér att projektutvirderingar
beskrivs som vilstrukturerade, dir projekten kontinuerligt jamfors med fordefinierade
kriterier vid olika beslutspunkter. Ekonomiska modeller och portfoljstrategi framhévs som
viktiga delar inom projektutvirdering. Beslutsprocesser tycks variera mellan foretag men
gemensamt ar att de slutgiltiga besluten fattas pd en hog organisatorisk niva. Anvdndning av
Al-verktyg uppges ha en stor potential att kunna underlitta likemedelsutveckling i1 framtiden.

Notera: Rapporten dr skriven pd svenska.
Nyckelord: Liakemedelsindustrin, projektavveckling, projektutvérdering,
projektavvecklingsbeslut, likemedelsprojekt
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Detta kandidatarbete genomfordes varen 2026 vid Teknikens ekonomi och organisation vid
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Vi vill rikta ett stort till alla som medverkat i1 studiens intervjuer och bidragit med vardefulla
insikter. Era erfarenheter har hjélpt oss {4 en djupare forstaelse for projektavveckling inom
lakemedelsindustrin. Utan ert deltagande hade denna studie inte varit mojlig.

Slutligen vill vi rikta ett sirskilt stort tack till var handledare Nathalie Bergame som viglett
oss under véren och bidragit med uppmuntran, stdd och guidning.
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1. Inledning

Likemedelsindustrin priglas av langa utvecklingscykler, strikta regulatoriska krav,

betydande risker samt komplexa etiska stillningstaganden (Bieske et al., 2023). Samtidigt
star lakemedelsforetagen infor konstant tryck om att skapa innovativa likemedel som skapar
langsiktigt varde. Utover detta bidrar 6kade kostnader for diagnostik, 6kad komplexitet i
kliniska studier och den snabba vetenskapliga utvecklingen till ytterligare utmaningar for
lakemedelsforetagen (Deloitte, 2024). Lakemedelsutveckling dr dessutom bade en kostsam
och tidskrdvande process som ofta tar mellan 10 och 15 &r innan ett ldkemedel kan godkédnnas
(De forskande likemedelsforetagen, 2024). Innovationsprocessen préiglas dven av osédkerhet i
hog grad, inte minst eftersom den ekonomiska potentialen i ett projekt ofta ar svér att bedoma

1 de tidiga utvecklingsfaserna (Delerue & Sicotte, 2020; Vennemann et al. 2019).

En stor andel av ldkemedelsprojekt nér aldrig marknaden och det uppskattas att mellan 40
och 75 procent av projekten avslutas innan kommersialisering (Delerue & Sicotte, 2020).
Enligt Snape och Astles (2010) &r det endast en av 10 000 kemiska molekyler som slutligen
ndr marknaden. Trots dessa utmaningar fortsétter lakemedelsindustrin 6ka sina satsningar pa
Research and Development (R&D) (Deloitte, 2024). Under &r 2023 investerade de 20 storsta
lakemedelsforetagen totalt 145 miljarder dollar, vilket motsvarar en 6kning med 4,5% fran
foregaende ar. Projektavvecklingar kan medféra omfattande konsekvenser, bade i form av
direkta ekonomiska kostnader samt genom forlust av kunskap och organisatoriska resurser
(Delerue & Sicotte, 2020). Dessa konsekvenser gor det viktigt att undersdka varfor projekt i
sa stor utstrackning avvecklas innan marknadslansering. Kostnaderna dkar successivt under
projektets utvecklingsprocess (DiMasi et al., 2016). Det gor det sédrskilt relevant att

undersdka varfor projekt kan fortgd under en lédngre tid men dnda avvecklas i ett sent skede.

1.1 Syfte

Studiens syfte ar att undersoka och bidra med kunskap om varfor projekt inom
lakemedelsindustrin avvecklas innan de nar patienter och kommersialiseras pa marknaden,

med sirskilt fokus pé avveckling i sena skeden.

Inom ldkemedelsindustrin investeras betydande resurser i1 forskning, samtidigt som méanga

projekt avslutas innan de exponeras for marknaden. Denna studie &mnar darfor att undersoka



vilka faktorer och orsaker som ligger bakom avvecklingsbesluten, med sérskilt fokus pa
avveckling i sena utvecklingsskeden. I dessa skeden ar investeringar i form av tid och kapital
oftast omfattande, samtidigt som konsekvenserna formodas vara betydande for bade foretag
och patienter. Genom att undersdka vad branschen avser med “sena skeden” fortydligas

bilden av hur olika faser avgrénsas i relation till projektavveckling.

Syftet avser ocksa att fa en bredare forstaelse av hur projektutvirdering genomfors och hur
beslutsprocessen bakom projektavveckling ser ut 1 praktiken. Vidare avser studien att
undersoka vilka roller som &r inkluderade samt hur olika typer av information och faktorer
anvéinds som beslutsunderlag. Studien syftar dérigenom till att bidra med kunskap av relevans

for foretag och 6ppna upp fragan for vidare forskning.

1.2 Forskningsfragor

e Vad avses med begreppet “avveckling i ett sent skede”? Hur definieras begreppet
“sent skede” inom likemedelsindustrin?

e Varfor avvecklas projekt i sena skeden inom likemedelsindustrin, samt vilka &r de
vanligaste orsakerna?

e Hur ser utvirderingsprocessen av likemedelsprojekt ut och vilka bakomliggande

faktorer paverkar beslut om projektavveckling?
1.3 Avgransningar och begransningar

Studien avser att undersdka foretag pa den skandinaviska ldkemedelsmarknaden eftersom en
geografisk avgrinsning underlittar jimforelser, dd marknadsforutsittningar och den

regulatoriska miljon ar likartad for de foretag som undersoks.

Studien genomfors med begransade resurser 1 form av tid, vilket padverkar datainsamlingens
omfattning med avseende pa antal intervjuer, urval av kéllor och intervjupersoner. Detta kan
innebdra nigot begrinsat empiriskt underlag. Resultatet bor déarfor tolkas utifran studiens
urval och forutsittningar, vilket diskuteras vidare 1 avsnitt

“6. Diskussion”.



Litteratur om den internationella likemedelsmarknaden erbjuder ett bredare utbud av kéllor.
Det finns gemensamma internationella riktlinjer som exempelvis reglerar kvalitet och
sdkerhet som ligger till grund for likemedelsutvecklingen (Bode, 2020).
Utvecklingsprocessen antas déarfor 1 hog utstrackning vara likartad globalt, ddrav inkluderar
rapporten internationella kéllor trots rapportens avgransning till den skandinaviska
marknaden. Likemedelsmarknader i olika lander kan skilja sig med avseende pa exempelvis
regulatoriska krav och terminologi. Detta kan innebéra att studiens resultat kan tolkas

annorlunda vid 6verforing till andra marknader @n den skandinaviska.



2. Bakgrund

I f6ljande avsnitt presenteras studiens bakgrund for att ge en grundlaggande forstaelse for
lakemedelsutvecklingsprocessen. Avsnittet ger en Gvergripande bild av hur processen gar till
samt vilka faser ldkemedel genomgér innan de nar marknaden. Vidare presenteras modeller

och verktyg som kan anvéndas under utvecklingsprocessen.

2.1 Likemedelsutveckling

Ett exempel pa hur tidskrdvande och oforutsdgbar ldkemedelsutvecklingsprocessen kan vara
ar utvecklingen av Losec. Lakemedlet utvecklades av Astra Héssle for behandlingen av
magsér och blev ar 1996 virldens mest silda ldkemedel (Lagercrantz, 2022).
Utvecklingsprocessen mottes av flera hinder och strickte sig dver en lang tidsperiod. Trots att
molekylen framstilldes redan &r 1979 dr6jde det dnda till 1988 innan Losec godkéndes i
Sverige, efter ovintade avbrott 1 de kliniska provningarna. Losec innebar ett betydande

framsteg och minskade behovet av kirurgiska ingrepp som ofta krivdes tidigare.

Utvecklingsprocessen for ett ldkemedel delas in 1 olika faser (Lédkemedelsverket, 2022a).
Faserna kan dven delas in ytterligare, exempelvis fas IIA och fas IIB (Keene, 2007).
Processen inleds med prekliniska studier som foljs av kliniska studier innan likemedlet kan

godkédnnas (Lidkemedelsverket, 2022a). Den dvergripande processen visas i Figur 1 nedan.

Studier efter
Prekliniska Kliniska studier Kliniska studier Kliniska studier Anstkan om marknads-
studier FAS | FASII FAS 1l godkannande godkannande
FAS IV

Figur 1. Lakemedelsutvecklingsprocessen (Forfattarnas egna bild, baserad pa

Lakemedelsverket (2022a) och Karolinska Institutet (2025)).

Prekliniska studier

Prekliniska studier innefattar att likemedel testas pé celler och isolerade organ, sa kallade in
vitro-studier (Likemedelsverket, 2021, 2022b). Den prekliniska studien dr viktig da risk for
cancerutveckling och giftighet kan uppmérksammas (Likemedelsverket, 2022b). Med hjilp
av avancerad laboratorieteknik utvirderas ett stort antal ldkemedelskandidater, dar endast ett

fatal gar vidare i utvecklingsprocessen (De forskande ldkemedelsforetagen, 2022). Innan



lakemedlet kan ges till forsokspersoner i kliniska provningar genomfors djurtester

(Karolinska Institutet, 2025; Lakemedelsverket, 2021, 2022b).

Kliniska studier

De kliniska studierna genomfors sedan pa friska frivilliga, dar ldkemedlets farmakodynamik
och farmakokinetik studeras, det vill sdga hur ladkemedlet tas upp och bryts ned av kroppen
(Lakemedelsverket, 2021, 2022b). Samtidigt dokumenteras ldkemedlets effekt och sikerhet

samt uppkomst av biverkningar hos méinniskan (Ldkemedelsverket, 2022b).

Fas 1

Fas I bestar av tester pa ett fatal friska frivilliga for att undersoka méanniskors tolerans mot
lakemedlet (Karolinska Institutet, 2025; Barrett, 2022). Vid denna fas ges ldkemedlet for
forsta gangen till ménniskor och utvirdering av dess sékerhet ligger i1 fokus (De forskande

lakemedelsforetagen, 2022).

Fas I1

I fas II genomfors tester pa en liten homogen grupp for att undersdka uppkomsten av
biverkningar samt om likemedlet uppvisar god potential i sjukdomsbehandling . Effekten av
lakemedlet och hur vél lidkemedlet lindrar eller botar sjukdomen undersdks i denna fas (De

forskande ldkemedelsforetagen, 2022).

Fas 111

Under fas III breddas studien dér tester genomfors pé en storre och mer varierad grupp av
forsokspersoner (De forskande ldkemedelsforetagen, 2022; Karolinska Institutet, 2025). Fas
[II-studier pa patientpopulationen dr avgérande for att ge robust data inom effekt och sdkerhet
(Lakemedelsverket, 2021, 2022b). Hér provas det nya ldkemedlet i relation till en etablerad
och godkénd behandling, om niagon sadan finns pad marknaden, alternativt genomfors studien
med placebo (Likemedelsverket, 2022b). Aven i denna fas studeras likemedlets effekt,

biverkningar och dosering (De forskande ldkemedelsforetagen, 2022).

Ansokan om godkinnande
Efter att fas III av den kliniska ldkemedelsprovningen genomforts kan lidkemedelsforetaget
ansOka om godkédnnande av ldkemedlet (Karolinska Institutet, 2025). For godkdnnande av

lakemedel kraver ett direktiv fran Europeiska unionen (EU) att nytta-risk-balansen &r positiv,



vilket innebir att nyttan av lakemedlet 6verviger dess risker (Lakemedelsverket, 2021). Detta
medfor dven att ett ldkemedel kan godkénnas trots allvarliga biverkningar, sé linge dess nytta
anses vara storre dn riskerna. Godkdnnande av ldkemedel i EU bygger pé samarbete mellan
nationella myndigheter och den europeiska likemedelsmyndigheten European Medicines
Agency, dir beslut om godkénnande ofta sker gemensamt med flera EU-lénder.
EU-kommissionen ansvarar for lagstiftningen inom unionen, medan de nationella

myndigheterna granskar nya lakemedel i sina respektive ldnder.

I Sverige ar Likemedelsverket den oberoende myndighet som granskar och godkénner
lakemedel (Lakemedelsverket, 2022b). Foretag ansoker om godkdnnande av ldkemedel pa
olika vis. Sverige kan exempelvis ans6ka om godkdnnande antingen enbart i Sverige eller i
flera EU-ldnder. Processen for godkédnnande av nya ldkemedel krdver bland annat att
tillverkare delar lakemedlets produktinformation dir data om den kemiska och farmaceutiska

kvaliteten ingar (Lakemedelsverket, 2021, 2022b).

Fas IV

Efter marknadsintroduktion fortsdtter fas I'V-studier for att bland annat undersoka att inga
ovintade och allvarliga biverkningar uppkommer (Karolinska Institutet, 2025). Det ar vid
detta stadie som kunskap om hur likemedlet fungerar i vardagen blir tillgdnglig och nya

anviandningsomraden for ldkemedlet kan upptickas (De forskande likemedelsforetagen,

2022).

2.2 Modeller for projektutveckling

Synen pa projektutveckling har fordndrats, dar fokuset har skiftat fran tekniskt
ingenjorsarbete till att ses mer som en strategisk affdrsprocess (de Paula & Ribeiro, 2007). I
referensmodellen som presenterades av de Paula & Ribeiro (2007) betonades vikten av
strukturerade arbetsformer, bland annat genom Integrated Product Development som kan
delas in 1 Concurrent Engineering, Stage Gates och Product Based Business. Concurrent
Engineering fokuserar pd tvéirfunktionella team och ett parallellt arbete for att kunna minska
behovet av omarbetning. Stages Gates bestar av en ledningsmaéssig och affarsmissig del. Den
affarsmassiga delen omfattar portfoljstyrning och innebér att foretaget bedomer vilka projekt
som det ska satsas pa, vanligtvis i samband med fGretagets strategiska planering. Den

ledningsmaéssiga delen fokuserar péd systematiska utvirderingar mellan projektets olika faser.



Dessa fungerar som beslutspunkter dér ett projekt antingen godkanns, anpassas eller avslutas.
Product Based Business frimjar innovation genom att kombinera strategisk planering och
portfoljanalys for utveckling av affarsidéer utifran marknadens behov. Det framgéar att
lakemedelsutveckling inte endast bor vara fokuserad pé tekniska processer, utan ocksa forstds
i en helhet déar produktutvecklingsprocessen dven beror affarsméssiga och organisatoriska

faktorer.

Ett exempel pa en modell som kan anvéndas 1 ldkemedelsutvecklingen ar Model-Informed
Drug Development (MIDD) 1 kombination med artificiell intelligens (Al) (Raman et al.,
2025). MIDD ir en metod som anvinder matematiska och statistiska modeller for att
analysera farmakokinetiska och farmakodynamiska processer. Al kan anvéndas i samband
med MIDD f£or att kunna bearbeta stora dataméingder, vilket gor det lattare att identifiera

viktiga samband mellan ldkemedlet och malreceptorn.

Stokastiska modeller kan anvindas for att besluta om intern utveckling eller extern
anskaffning av teknik (Zhao & Chen, 2010). Modellen som lyfts fram 1 studien identifierar
kritiska tidsgranser som avgdr nér det dr mest optimalt att fortsdtta utveckla internt respektive
nér anskaffning av extern teknik dr nddvindig. Intern utveckling dr mer fordelaktigt om tid
aterstdr, men om tiden understiger den kritiska tidsgrédnsen framstar extern anskaffning som
det bésta alternativet. Modellen syftar till att maximera sannolikheten for att ett 1ikemedel
ska kunna na marknaden inom en bestimd tidsram genom att kontinuerligt vilja mellan att

skapa eller att kopa teknik under projektets gang.



3. Teoretiskt ramverk

I f6ljande avsnitt presenteras det teoretiska ramverket vilket inkluderar marknadsforhéllanden
kopplat till likemedelsutveckling, faktorer som paverkar beslutsprocesser och
projektavveckling, samt utvéirdering av projekt. Dessa teoribildningar anvéndes for att skapa
en forbattrad forstaelse for ldkemedelsindustrin och som stdd for tolkning av resultat. Vidare

anvindes teorin i diskussionen for att jaimfora studiens resultat med tidigare forskning.

3.1 Marknadsforhillanden kopplat till liikemedelsutveckling

3.1.1 Marknadsstorlek

Marknadsstorlek verkar paverka utvecklingen av ldkemedel, vilket framgar av en studie av
Nutarelli et al. (2021) som undersdkte marknadsstorlekens effekt pd innovationsgraden.
Daremot identifierades inga studier som undersoker hur marknadsstorlek paverkar avveckling
av ladkemedelsprojekt. Studien av Nutarelli et al. (2021) visar att antalet padgéende kliniska
provningar okar med 6,3% nér marknadens storlek vixer med 10%. Vidare visade en annan
studie (Acemoglu & Linn, 2003) att en 6kning med 1% i den potentiella marknadens storlek
leder till att mellan 4-6% fler nya likemedel godkénns av Food and Drug Administration
(FDA). Enligt Acemoglu och Linn (2003) stodjer resultaten fran studien teorin om att R&D
tenderar att riktas mot mer l16nsamma marknader, vilket kan bidra till att forskning pa

lakemedel for sma marknader blir mer begransade.
3.1.2 Foretagsstorlek

En annan faktor som paverkar ldkemedelsutvecklingen visar sig vara foretagsstorlek. Putzeist
et al. (2011) beskriver bland annat att stora ladkemedelsforetag pd den europeiska marknaden
ofta har storre sannolikhet att erhalla regulatoriskt godkdnnande jamfort med medelstora och
sma foretag. En mojlig forklaring kan vara att storre foretag har battre mgjligheter att
revidera sina planer for lakemedelsutvecklingen efter att dessa har skickats in till radgivning
och dérigenom uppfylla kraven for godkdnnande (Regnstrom et al., 2010). Det tros vara
vanligare for storre foretag att anvidnda sig av vetenskaplig rddgivning. Under denna process

diskuteras kvalitet samt kliniska och icke-kliniska aspekter av 1dkemedelsutvecklingen med



en regulatorisk myndighet (Putzeist et al., 2011). Att foretag inte s6ker eller anvénder
regulatorisk rddgivning anses bero pa budgetbegrinsningar (Regnstrom et al., 2010). Detta
kan kopplas till att storre foretag ofta har mer resurser och erfarenhet av

lakemedelsutveckling samt regulatoriska processer.

Likemedelsforetag kan bygga sin utvecklingsstrategi pé tva olika principer, terapeutiskt
omrade och/eller geografisk region (Nakashima et al., 2023). I strategivalet har dven
foretagets storlek stor inverkan. Att fokusera pa terapeutiskt omrade anses vara en effektiv
metod for sma till medelstora foretag, medan de storre foretagen dr mer framgangsrika med
en geografisk strategi. De storre foretagen internationaliserar sin verksamhet och det
forekommer dven att de tar in extern teknologi for att fortsitta vara framgangsrika. Vid
anvandning av en geografisk strategi behover foretag ta stillning till om patientbehoven ar
likartade eller varierar mellan olika geografiska omraden eftersom detta paverkar
forsdljningsstrategin. Vidare visar studien att det vid implementeringen av den geografiska

strategin har varit framgéngsrikt for foretag att fokusera pa ett specifikt terapeutiskt omrade.

Vidare diskuterar Vaculik et al. (2019) projektavveckling kopplat till foretagsstorlek. Studien
omfattar flera branscher och dr inte begrénsad till ldkemedelsindustrin. Studien visar att storre
foretag d4r mer benédgna att avveckla projekt. Storre foretag tenderar att anvinda mer
formaliserade utvarderingsmodeller, vilket kan minska risken att fortsitta investera 1 projekt
med begrinsad potential. Mindre foretag har ddremot ofta farre resurser som kan anvédndas
vid investering i nya projekt. Enligt Vaculik et al. (2019) kan det leda till att mindre foretag i
hogre grad héller fast vid projekt under en ldngre tid. Déremot identifierades inga kéllor som

tydligt kopplade projektavveckling till foretagsstorlek inom lakemedelsindustrin.

3.2 Avveckling av projekt inom likemedelsbranschen

3.2.1 Beslutsprocessen och paverkande faktorer

Projektavvecklingsbeslut beskrivs som bade det viktigaste och det mest utmanande inom
utvecklingsprocessen av nya produkter (Jekunen, 2014; Lendrem et al., 2015). For att
mojliggdra snabba, tidiga och vilgrundade beslut bor tydliga ramverk for avveckling
etableras redan vid projektets borjan (Jekunen, 2014). En dynamisk syn pé projektutvirdering

rekommenderas, ddr projekt kontinuerligt granskas vid forutbestimda beslutspunkter i syfte



att bedoma for- och nackdelar med fortsatt utveckling. Genom att infora standardiserade
nyckeltal skapas battre forutséttningar for objektiva och traffsakra beslut, eftersom projekt

kan utvdrderas pa ett mer enhetligt och systematiskt sétt (Bieske et al. 2023).

Hog kvalitet i utvecklingsprocessen dr avgorande for att mojliggora vilgrundade beslut
senare under processen (Jekunen, 2014). Detta innefattar exempelvis robust datainsamling
samt en god design av de kliniska studierna. Beslutsfattandet for projekt paverkas av pressen
frén harda regulatoriska krav, hog kapitalintensitet och forvantningar fran investerare.
Erfarenhet i kombination med strukturerade beslutsprocesser betonas som viktiga

framgangsfaktorer.

Ett tecken pa att ett avvecklingsbeslut har fattats for sent dr nér det baseras pa en
panikreaktion eller bristfélligt analyserade resultat efter att betydande resurser redan har
investerats (Jekunen, 2014). Tidpunkten for beslutet bor dérfor, enligt Jekunen (2014), beakta
bade finansiella kostnader samt tillgdngen till ny och tillforlitlig data. Tidiga faser av
lakemedelsutvecklingen préglas av hog osékerhet och brist pa data (Bieske et al. 2023;
Venneman, 2019). En stark betoning pa kommersiell potential kan darfor vara riskabel
eftersom projekt da riskerar att drivas vidare pd marknadsmaéssiga forvintningar, snarare dn
pa beslut grundade i vetenskaplig evidens (Vennemann et al., 2019). Aven om plétsliga
avvecklingsbeslut ibland ar oundvikliga ar det fordelaktigt om de baseras pa tydliga
varningssignaler fran tidigare hdndelser. Inom likemedelsutveckling kan sadana signaler

exempelvis vara uppkomst av biverkningar (Jekunen, 2014).

Psykologiska faktorer

Det ar viktigt att beakta att avvecklingsbeslut i1 slutdndan fattas av méanniskor, vars
bedomningar kan pdverkas av kognitiva mekanismer (Rau & Bromiley, 2025). Kognitiv bias
ar ett psykologiskt fenomen som resulterar i att den ménskliga hjdrnan tolkar och processar
information fel, vilket i sin tur kan paverka resonemang och beslutsfattande (Bieske et al.

2023; Cooper & Meterko, 2019).

Ett vélkdnt problem inom projektledning &r eskalering av dtagande, vilket dr ett begrepp som
beskriver situationer dir projekt fortsitter trots varningssignaler pa misslyckande (Stingl &
Geraldi, 2017). Fenomenet kan leda till att avvecklingsbeslut blir forsenade eller aldrig fattas,

trots vetenskaplig evidens som styrker nedldggning (Ohlert & Weillenberger, 2020). En
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forklaring till detta dterfinns i kognitiva mekanismer som bland annat sunk cost effect (Stingl
& Geraldi, 2017; Ohlert & WeiBlenberger, 2020). Detta begrepp belyser tendensen hos
projektteam att motvilligt avsluta projekt pa grund av att betydande resurser redan
investerats, trots att det mest rationella vore att avveckla (Lendrem et al., 2015; Peck et al.,
2015; Truebel & Seidler, 2022). Ju mer resurser som har investerats, desto mer paverkas
ménniskor av sunk-cost bias och vill driva projekt vidare (Ohlert & Weillenberger, 2020). Att
projektteam fastnar i denna filla dr inte ovanligt och beror ofta pa progression-seeking bias
(Stingl & Geraldi, 2017). Det ar ett begrepp som beskriver tendensen att uppleva kostnader
kopplade till projektets fortgdng som sma, jamfort med de potentiella forlusterna av att
avveckla (Lendrem et al., 2015). Nedldggningar av projekt tenderar dven att ses som
forluster, vilket dr nagot som projektteam helst vill undvika. Ett annat vanligt forekommande
fenomen &r optimism bias, ddr sannolikheten for positiva utfall tenderar att 6verskattas
samtidigt som potentiella risker och negativa utfall forbises eller ignoreras (Stingl & Geraldi,

2017; Peck et al. (2015); Bieske et al. 2023).

Négot som ocksa kan paverka en individs beslutsfattande ar olika subjektiva faktorer som
exempelvis personliga asikter, virderingar och foredragna arbetsmetoder (Donelan et al.,
2015). En beslutsfattares tidigare erfarenheter beskrivs som bade vérdefulla for
organisationen men ocksa som niagot som kan skapa bias. Deras personliga asikter och
arbetssitt kan dven minska anvdndandet av bésta praxis for projektavveckling (Lechler &
Thomas, 2015). Individers prioriteringar kan dirav paverka projektbeslut och leda till att
projekt som favoriseras av individen drivs vidare. For att forbéttra avvecklingsbeslutens
kvalitet och minska paverkan av olika typer av bias rekommenderas anvéndning av tydliga
och objektiva beslutskriterier, implementering av styrningsramverk samt att integrera manga

personer 1 beslutsprocessen.

Konkurrenters piverkan

Information om konkurrenternas projektaktiviteter kan skapa nya tillfillen att omprova
projektinvesteringar (Krieger, 2021). Om flera foretag arbetar med projekt som anvinder
samma teknik kan attraktiviteten for ett riskfyllt projekt dka, eftersom det signalerar att
tekniken &dr av hog kvalitet. En konkurrents R&D-satsningar signalerar dels en dkad
marknadskonkurrens och dels att ett problem inom det omrédet har en potentiell 16sning
(Markou et al., 2023). Nyheter om att en konkurrent har avvecklat ett projekt inom samma

omrade kan f4 direkta konsekvenser for ett projekts fortgang eller nedldggning (Krieger,
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2021). I vilken utstrackning det paverkar varierar beroende pa konkurrensfoérhallanden pa
marknaden, projektets karaktdristiska och hur néra relaterade projekten ar. Projektavveckling
kan vara positiv ur ett konkurrerande foretags perspektiv da den 6ppnar for storre
marknadsandelar. Samtidigt kan avveckling signalera att det finns svarigheter kopplat till

utvecklingen av ldkemedlet.

3.2.2 Omfattning av projektavveckling

En studie (Hay et al., 2014) analyserade 6ver 7 300 kliniska utvecklingsspar frén 835 olika
lakemedelsforetag. Studien definierar projektavveckling som kliniska utvecklingsprogram
som avslutas innan regulatoriskt godkdnnande. Vid berdkning av framgang i olika kliniska
faser inkluderas dirfor bade projekt som gar vidare till nista fas och projekt som avslutas.
Resultaten visar att av alla utvecklingsspar som befann sig i fas I var det 64,5% som gick
vidare till fas I1. Fran fas II till fas III var det 32,4% av projekten som gick vidare. Av alla
projekt i fas III gick 60,1% vidare till inlimning av en regulatorisk ansdkan. Enligt studien &r
sannolikheten for godkédnnande fran FDA 83,2% efter inlimnad ansdkan. Det framgar ocksé
att sannolikheten for att {4 ett utvecklingsspar godként varierar kraftigt mellan olika

sjukdomsomraden.

Vidare definieras begreppet Likelihood of Approval (LOA) som sannolikheten att ett projekt
som &r i en viss utvecklingsfas slutligen erhéller godkdnnande frdn FDA (Hay et al., 2014).
Resultatet visar att LOA fran fas I dr 10,4%. Detta kan jamforas med en annan analys (Reddy
et al., 2025), dar 400 000 ldkemedel mellan &ren 2000 och 2015 undersoktes. Resultatet

visade att den totala chansen for att ett likemedel skulle godkénnas var 13.8%.

3.2.3 Kostnader for avvecklade projekt

Betydande resurser investeras i projekt som aldrig nar marknaden (Castranova, 2022). Den
hoga andelen avvecklade projekt innebar att kostnaden for dessa maste biras av de projekt
som faktiskt ndr marknaden, vilket driver upp de totala utvecklingskostnaderna. De
genomsnittliga kostnaderna per projekt som gér in i respektive fas uppskattas till cirka 25,3
miljoner amerikanska dollar (USD) i fas I, 58,6 miljoner USD i fas II och 255,4 miljoner
USD i fas III (DiMasi et al., 2016). Dessa siffror illustrerar den tydliga kostnadsskillnaden

mellan faserna, dir fas III dr ndstan 10 ganger dyrare dn fas I och cirka 4,4 génger dyrare dn

12



fas II. En annan studie (Hay et al., 2014) visar att 35% av de totala R&D-kostnaderna inom
lakemedelsindustrin spenderas i fas III.

Den genomsnittliga kostnaden for fas I - III per godként ldkemedel till ungefar 965 miljoner
USD (DiMasi et al., 2016). Denna siffra dr dven justerad for att ticka kostnaderna for tidigare
avvecklade projekt. Om kostnader for preklinisk forskning och uppticktsfas inkluderas,
uppskattas den totala utvecklingskostnaden till 1 395 miljoner USD. Ytterligare en studie
(Sertkaya et al., 2024) visar att likemedelsutveckling r en kostsam process, dir den
genomsnittliga kostnaden med hansyn till misslyckade projekt uppskattades till 879,3
miljoner USD 2018.

3.2.4 Sena utvecklingsskeden och orsaker till avveckling i sena skeden

Sena utvecklingsfaser eller sena kliniska faser kan utifrén tidigare studier (Jacob & Kwak,
2003; Dunn et al., 2012) i ldkemedelsbranschen beskrivas som fas I1I. Walker et al., (2016)
och Ho & Chien (2009) diskuterar utmaningar kopplade till avveckling i sena
utvecklingsstadier inom ldkemedelsbranschen, utan att koppla dessa till ndgon specifik fas.
Syftet med de sena faserna ér att erhalla tillrdckligt med data for att fa regulatoriskt
godkinnande och ddrmed kunna péborja forsédljning av ldkemedlet (Dunn et al., 2012). Datan
som krivs méste bland annat definiera patientgruppen, beskriva sdkerhet och tolerabilitet

samt bevisa att nyttan av likemedlet 6verviger riskerna.

I en studie (Hay et al., 2014) analyserades 359 projekt som avvecklades i fas III med syfte att
undersoka de vanligaste orsakerna till projektavveckling. Studiens resultat visar att den
vanligaste orsaken &r bristande effekt, det vill sdga att likemedlet som utvecklades inte nddde
de kliniska mélen som studien krivde. Over hilften av projekten som analyserades i studien
kunde kopplas till denna orsak. En ytterligare studie (Hwang et al., 2016) visar liknande
resultat dir 57% av projekt som gér in i fas III avvecklas pa grund av otillracklig effekt. Hay
et al. (2014) menar att den nést vanligaste orsaken till avveckling grundas i kommersiella
beslut (18%), exempelvis att foretaget viljer att inte g& vidare och ansoka om godkénnande.
Aven Hwang et al. (2016) identifierade kommersiella skiil (22%) och sikerhetsskil (17%)
som de tva nést vanligaste orsakerna till avveckling. Den minst troliga orsaken till
projektavveckling i fas Il visade sig vara sidkerhetsproblem, som stod for 9% (Hay et al.,
2014). En mojlig forklaring till detta uppges vara att betydande biverkningar identifierats i
tidigare utvecklingsfaser. For resterande 20% av projekten som undersoktes kunde inte

offentlig information hittas angdende varfor projekten lades ner.
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En undersokning gjord av Milligan et al. (2013) tyder dven pa att den vanligaste orsaken till
att projekt avvecklas i sena stadier, som fas I och 111, &r otillricklig effekt. Studien
undersokte och analyserade underliggande grundorsaker till detta. Det framgar att en vanlig
bakomliggande faktor var otillrdcklig kunskap om hur dosen péverkade effekten innan
studien péaborjades. Vidare faktorer var bristande forstielse for hur lidkemedlet fungerar i
malgruppen och att data fran tidigare undersokningar inte samlats in och anvénts pa ett
systematiskt vis. Buonansegna et al. (2014) undersokte varfor likemedel avvecklas 1 de
kliniska faserna, med sdrskilt fokus pa andra orsaker dn ldkemedlets egenskaper. Resultatet
visar att misslyckade ladkemedelsprojekt i kliniska studier inte enbart beror pa effekt eller
sdkerhet, utan dven pa organisatoriska och ledningsméssiga faktorer. Sju kritiska orsaker
konstaterades, diribland langsam patientrekrytering, délig kvalitet pa insamlad data,
svargenomfort studieprotokoll och otillrdcklig erfarenhet vid val av partners. Vidare
identifierades hog forekomst av allvarliga biverkningar och héndelser, hog komplexitet i

portfoljen samt bristfillig bedomning av forvdntad lonsamhet och marknadspotential.

3.3 Modeller for projektutvirdering

3.3.1 Riskanalys

Lakemedelsutveckling &r starkt forknippad med hog risk eftersom betydande resurser
investeras redan i de tidiga utvecklingsfaserna (Jacob & Kwak, 2003). Aven i sena kliniska
faser, sdsom fas III, dr det fortfarande ménga projekt som misslyckas. Osdkerheten kvarstar 1
slutskedet da det ar svart att forutse om ett lakemedel kommer att uppnd kommersiell
framgang. Riskerna omfattar bland annat att konkurrerande foretag lanserar liknande
produkter samtidigt eller att ovintade toxiciteter uppstar, vilket kan leda till begrdnsad
anvandning eller tillbakadragande frdn marknaden. Riskhantering 1 projekt forsvéras av att
projektvardering och beslutsanalys dr som mest osédkra och ofullstindiga i de tidiga
utvecklingsfaserna, diar avgorande projektbeslut behover fattas. Modelleringsprocesser som
har visat goda resultat i senare delar av utvecklingen har darfor ofta begransat varde vid

beddmning av projekt i tidiga skeden.

De manga och varierande riskerna i ladkemedelsprojekt dr betydande. Den vergripande

sannolikheten for misslyckande dverstiger sannolikheten for framgang (Schuhmacher et al.,
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2021). Det &r déarfor avgorande att risker identifieras och bedoms korrekt i ett tidigt skede av
utvecklingsprocessen. Riskerna kan delas in i tekniska, regulatoriska, marknadsrelaterade och
kommersiella kategorier. Sannolikheten for att en risk ska realiseras, liksom dess potentiella
konsekvenser, varierar beroende pa vilken utvecklingsfas projektet befinner sig i samt vilka

riskreducerande atgéarder som ar tillgdngliga.

Under ldkemedelsutveckling blir mer information successivt tillgénglig i takt med att
projektet fortskrider, samtidigt som externa omstdndigheter kan fordndras (Hoon Kwak &
Dixon, 2008). Detta innebdr att centrala risker behover omvéarderas kontinuerligt under
projektets gdng. Vidare kan fortsatt utveckling och ytterligare studier bidra till att reducera
risker, vilket innebér att en risk som tidigare bedomts som betydande senare kan visa sig vara
av mindre betydelse. En vanlig metod for riskreduktion 1 utvecklingsfaserna ar faststillande
av kritiska framgéangsfaktorer, vilket fungerar som beslutspunkter i sa kallade gate reviews.
Inkludering av specifika och riskrelaterade framgéngsfaktorer dr déarfor centralt for att

sakerstdlla att risker successivt reduceras under projektets gang.

3.3.2 Ekonomiska utvirderingsmodeller

Projektvidrde ses generellt som skillnaden mellan vinst frdn kommersialisering och kostnader
for produktens hela livscykel (Laras Kemala & Simatupang, 2020). Vidare beskrivs ett
projekt som en bra investering om projektets nettovinst &r storre dn investeringskostnaderna.
Finansiella metoder sasom nettonuvdirdesberdkning (NPV) och real optionsanalys (ROA)

anvinds ofta 1 kliniska utvecklingsfaser (Bieske et al., 2023).

Enligt Bode-Greuel och Greuel (2005) kan en utdkad version av NPV anvéndas for
projektutvirdering inom ldkemedelsutveckling. De beskriver vidare att finansiell utvérdering
for 1akemedel dr komplex, eftersom det vid utvdrderingen kan finnas osdkerheter kring
applikationen och paverkan frdn det nya lakemedlet. Vid berdkning av ett projekts
nettonuvérde, diskonteras summan av alla kassafloden med en rénta som representerar
projektets risk (Shou, 2022). Nir projektets NPV har berdknats kan vérdet studeras och
anvindas for beslutstagande. Om ett positivt NPV erhélls anses projektet 1onsamt medan ett
negativt NPV kommer resultera i finansiella forluster. Vid erhallande av ett nollvarde krivs

ytterligare undersokningar.

15



ROA ér en metod for att utvédrdera projekt inom likemedelsbranschen (Laras Kemala &
Simatupang, 2020). Metoden mojliggdr att ett produktutvecklingsprojekt modelleras som en
serie optioner, dér beslut om fortsatt investering eller avveckling fattas i varje fas av
projektet. ROA ir sarskilt [ampligt 1 denna kontext eftersom den stddjer ett flexibelt
beslutsfattande, vilket dr fordelaktigt i projekt som priaglas av hog osédkerhet. Trots dess
fordelar anvinds metoden sdllan i1 praktiken, frimst pd grund av dess komplexitet. For att
hantera detta har en forenklad tillimpning av ROA for lakemedelsrelaterade projekt
utvecklats. ROA kan hantera begransningar 1 traditionella varderingsmetoder, saisom NPV
och diskonterade kassafloden genom att inkludera det viarde som aktiv styrning och

ledningsmaéssig flexibilitet tillfor ett projekt (Jacob & Kwak, 2003).

Lang et al. (2003) lyfter ytterligare modeller for ekonomisk utvirdering som anvénds inom
lakemedelsbranschen i samband med den kliniska provningen. Forfattarna menar att det
forekommer begrinsningar for anvdndandet av datan till utvérderingen. For att kunna fatta
vélgrundade beslut kring ldkemedel kan det vara nddvéndigt att gora uppskattningar bortom
den observerade datan. Uppskattningen som gors kraver ndgon form av modellering och har
dérav blivit en oundviklig del av den ekonomiska utvérderingen for ldkemedel. Vanligt
forekommande modelleringstekniker som lyfts dr extrapolering, beslutsanalys,

Markovmodellering och Monte Carlo-simulering.

Extrapolering anvéinds for att uppskatta viarden utanfér omfattningen av en klinisk provning
(Lang et al., 2003). Detta for att finga fordelar som inte méts 1 studien, sdsom
overlevnadsvinster, kostnadsbesparingar eller andra effekter av likemedlet, eftersom kliniska
studier ofta dr begransade i tid eller dataméngd. Om studien uppvisar goda resultat som
vidare bekriftas av extrapolering, kan den avslutas tidigare &n planerat. En risk med detta &r

att extrapoleringen kan visa sig vara felaktig, vilket innebér att tidiga vinster kan gé forlorade.

En annan modell 4r beslutsanalys dér de relativa kostnaderna och konsekvenserna av ett
behandlingsalternativ bedoms (Lang et al., 2003). Beslutsanalysen gors i regel genom att
konstruera ett beslutstrdd som grenar ut i potentiella behandlingar, hindelser, utfall och
kostnader. Efter vidare sannolikhetsberdkningar och kostnader aterfinns totala resultat for
olika alternativ. Beslutstrdd kan ofta bli mycket komplexa, darfor anses Markovmodeller vara
mer anvandbara. Anledningen dr att Markovmodeller simulerar sjukdomsforloppen 6ver tid

och behandlingens péverkan pa ett begrdnsat antal hilsotillstdnd. For varje tidsintervall
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berdknas sannolikheten for att dverga mellan tillstdnd. Vidare berdknas dven kostnader och

utfall baserat pa hur ménga patienter som befinner sig i respektive tillstand.

Monte Carlo-simulering framgar som en anvdndbar modell f6r ekonomisk utvérdering (Lang
et al., 2003). Denna modell liknar Markovmodellering men foljer istédllet en simulering av
flertalet olika patienter och kan upprepas tusentals génger. Detta resulterar i en fordelning av
kostnader, méjliga utfall, osiikerhet och varians i utfallen. Aven Laras Kemala och
Simatupang (2020) beskriver Monte Carlo-simulering men anvénde modellen till att
analysera riskerna for kassaflodesprognoser och projektvarden framtagna frén historiska
vérden for liknande projekt. Enligt forfattarna kan Monte Carlo-simulering ocksa anvédndas

som grund till ROA for att vardera projektportfoljer.

3.3.3 Portfoljstrategi

I en studie av sma och medelstora foretag visar Delerue & Sicotte (2020) att det uppstar
omsesidiga beroenden nér flera projekt bedrivs parallellt, vilket bidrar till 6kad komplexitet i
portfoljstyrningen. Beslut som ror ett enskilt projekt kan fa konsekvenser for andra projekt i

portfoljen, sirskilt ndr resurser dr begriansade och konkurrens uppstar mellan projekten.

Portfoljstyrning inom ldkemedelsindustrin préaglas av flera utmaningar, diribland
genomfoOrandet av systematiska portfoljgranskningar, effektiv prioritering av projekt,
fordelning av begransade resurser samt avveckling av projekt i rétt tid (Bieske et al., 2023).
Resursfordelningen mellan olika utvecklingsprogram paverkas i hog grad av det totala antalet
projekt i portfoljen samt andelen prioriterade projekt. Ett stort inslag av lagprioriterade
projekt riskerar att binda betydande resurser, vilket kan forsdmra portfoljens dvergripande
prestation. Portfoljens framgang ar avgérande for lakemedelsforetagens langsiktiga
konkurrenskraft, darfor dr kvaliteten 1 beslutsprocesserna central. I detta ssmmanhang spelar
kognitiva bias en betydande roll eftersom de kan paverka bedomningar och

prioriteringsbeslut.

Portfoljstyrande organ bestar ofta av tvéirfunktionella team i syfte att sdkerstilla en
heltdckande och vilgrundad beslutsprocess (Bieske et al., 2023). Portfoljoversyner kan
genomforas arligen, halvérsvis eller kvartalsvis, ddr den optimala frekvensen paverkas av

organisationens planeringscykler samt projektens livscykelfaser. I tidiga utvecklingsskeden,
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dér osdkerheten ar storre, kan titare uppfoljning vara sirskilt motiverad. Effektiv
portfoljstyrning kdnnetecknas av tydliga prioriteringar. Resurser fordelas framst till projekt
med hogst sannolikhet att nd framgéng. Projekt utvirderas ofta utifran nyckeltal sdsom
kommersiellt vérde, risk och sidkerhet, strategisk passform, medicinskt behov samt grad av

Innovation.
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4. Metod

Foljande avsnitt behandlar studiens metod och tydliggdr hur underlag till resultaten har
samlats in och analyserats. Vidare beskrivs urval av respondenter, hur intervjuer har

genomforts samt etiska stillningstaganden.
4.1 Metodval

For att besvara forskningsfrdgorna (se kapitel “1.2 Forskningsfrdgor”, sida 2) ansags en
kvalitativ metod vara mest lamplig, dir data samlades in genom béde litteraturanalys och
intervjuer vilket konstaterades med stdd i teori (Blomkvist & Hallins, 2015; Eriksson &
Wiedersheim-Paul, 2008). Var studie syftar till att besvara vilka de vanligaste orsakerna till
projektavveckling i sena skeden &r, samt hur “avveckling i sena skeden” definieras i industrin
for den skandinaviska kontexten. Vidare &mnar studien att analysera processen for

projektutvardering och vilka bakomliggande faktorer som paverkar projektavvecklingsbeslut.

En abduktiv ansats har valts framfor ett induktivt och deduktivt angreppssitt. Det abduktiva
angreppsséttet kombinerar teori och empiri pa ett sitt som mdjliggor vaxling mellan hur
problemet angrips, utifrdn empiriska observationer respektive litteratur (Blomkvist & Hallin,
2015; Alvinius et al., 2023). Angreppssittet lampade sig vl for denna studies karaktér, da
empiriska insikter frén studiens intervjuer analyserats i relation till befintlig forskning. En
nackdel med en abduktiv ansats for studien var att ny litteratur behovde eftersokas for att
kunna tolka fynd fran intervjuerna, vilket resulterade i en tidskrdvande analys. Da
litteraturinsamling hade en betydande roll for studien var kéllkritik viktigt, eftersom bristande
vérdering av kéllors relevans och validitet kunde resultera i icke-tillforlitliga slutsatser som

inte besvarade forskningsfragorna.

Naér intervjuerna var fardigstéllda anviandes tematisk kodning for att identifiera relevant
information genom att hitta dterkommande monster och dvergripande teman (Hiltunen & S.
Marekovic, 2025). Citat fran intervjuer anvindes i resultatet for att battre fanga
respondenternas beskrivningar. Vid forekomst av engelska begrepp har dessa endast oversatts
ndr etablerade svenska begrepp hittats, annars har den engelska versionen behallits. Flera

intervjuer har genomforts pa engelska, dér citaten har oversatts till svenska av studiens
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forfattare och originalet angetts i fotnot eftersom vissa beskrivningar kan gé forlorade vid

sprakskifte.

4.2 Datainsamling

4.2.1 Intervjuer

For insamling av primérdata ansdgs intervjuer vara en ldmplig metod, eftersom diskussion
med experter mojliggdr kunskapsinldrning pa ett sitt som publikationer inte erbjuder
(Blomkvist & Hallin, 2015). Daremot anses intervjuer medfora risker att respondenter kan ge
en mer negativ eller positiv bild av det som diskuteras, vilket har hafts i atanke vid analys av
resultatet. Ett kvalitetskriterium vid intervjuer ar att formulera tydliga och koncisa fragor som

samtidigt mojliggdr utforliga och relevanta svar kopplade till forskningsfragan.

Intervjuer av semi-strukturerad karaktir genomfordes for insamling av kvalitativ primérdata.
En intervjuguide upprittades (se Bilaga 1 och 2) dér fragor och foljdfrdgor var strukturerade
utifran forskningsfrdgorna. Intervjumallen utformades med utgangspunkt i den teoretiska
bakgrunden samt genomford problemanalys, 1 syfte att sdkerstilla fragornas relevans och att
de kunde bidra med vérdefulla insikter till studien. Intervjupersonen ombads forst att beritta
om hens erfarenheter av likemedelsutveckling samt nuvarande roll for att fa en forstéelse
over respondentens mojlighet att svara pa intervjufrdgorna. Darefter utgick fragorna fran
studiens huvudfragor som beror avveckling i sena skeden, orsaker, projektutviardering och
avvecklingsbeslutets paverkansfaktorer. Vidare stélldes frigor som kunde kopplas till dessa
teman, som exempelvis riskhantering, portfoljstrategi och psykologiska faktorer. Fragor frén
intervjumallen lyftes under lampligt tillfélle under intervjun for att garantera ett bra
samtalsflode och intervjuaren gavs mojlighet att stélla foljdfrdgor som avvek fran
intervjumallen. Foljdfragorna frin intervjuguiden stilldes om de inte besvarats av
huvudfrgan. Vidare anstridngde sig intervjuarna for att skapa en 6ppen och trevlig
samtalssituation genom exempelvis ett positivt bemotande, 6gonkontakt och foljdfragor som
Blomkvist och Hallin (2015) beskriver som viktigt. Intervjuerna hade lag grad av
strukturering, dér 6ppna fragor anvindes for att ge respondenterna mojligheten att svara fritt,
utan att begrinsas av fasta svarsalternativ som annars kan paverka deras svar (Patel &

Davidson, 2019). Infor intervjuerna studerade alla intervjuare det teoretiska ramverket, da det

20



ansags viktigt att vara pélést for att kunna stélla relevanta frdgor som stimulerade samtalet

och intresserade intervjurespondenten.

Vid majoriteten av intervjutillfdllena nérvarade tre av sex gruppmedlemmar och vid ett
tillfalle narvarade alla. For att sékerstélla en hog tillforlitlighet kan fler &n en intervjuare
nérvara, da det mojliggor jamforelse mellan bedomningar och tolkningar av svar (Patel &
Davidson, 2019). Att vara flera intervjuare kan medfora battre resultat fran intervjuerna
genom minskad kognitiv belastning och 6kad uppmairksamhet pa relevant information
(Driskell & Salas, 2015). Daremot skulle det d&ven kunna leda till en mindre avslappnad
situation vilket kan skapa press for respondenter och ddrmed paverka resultaten. Majoriteten
av intervjusvaren registrerades med ljudupptagning, vilket dr ett sétt att garantera att
intervjusvaren uppfattas korrekt, eftersom det mojliggér genomlyssning av intervjuerna flera
ganger (Patel & Davidson, 2019). En intervju spelades inte in, d& respondenterna ansag att
det var sikrare att avsta eftersom de inte var sikra pd foretagets regler kring ljudupptagning.
Vid detta tillfdlle ndrvarade hela gruppen dir tre personer primirt ansvarade for intervjufragor
och de andra ansvarade for att fora anteckningar. Under studien var upplevelsen att tre

intervjuare bidrog till en mer nyanserad tolkning av respektive intervju och dess analys.

Majoriteten av intervjuerna genomfordes via Microsoft Teams pa grund av dess
tjénstintegritet och eftersom det mdjliggjorde storre flexibilitet avseende tidpunkt och

geografisk plats. En intervju genomfordes pa plats hos foretaget.

Urval av respondenter

Intervjuer genomfordes med personer som &r eller har varit involverade i projekt inom
lakemedelsindustrin. Respondenterna hittades genom privata kontakter, LinkedIn eller
webbsokningar. For att vara relevanta for studien ansags det att respondenterna skulle ha
erfarenhet av ldkemedelsutveckling, projektavveckling och girna kunskap om utvecklingens
sena faser. Likemedelsforetagen valdes utifran kriteriet att de skulle vara etablerade pé den
skandinaviska marknaden. Anvéndning av relevanta respondenter var centralt for att

sdkerstilla hog kvalitet och tillforlitlighet i intervjusvaren.

Sammanlagt genomfordes 12 intervjuer (se Tabell 1). Tio av intervjuerna genomfordes med
personer verksamma vid tvé olika likemedelsforetag med nérvaro pa den skandinaviska

marknaden. Dessa tva foretag har dver 50 000 anstéllda. Resterande tva intervjuer
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genomfordes med personer med omfattande erfarenhet av branschen, men som for tillfallet
inte arbetar péd foretag som utvecklar ldkemedel. Vilket foretag som respondenterna arbetar
vid har valts att inte tillkdnnages for att respektera intervjupersonens integritet. Flera
respondenter med olika roller frin samma organisation intervjuades 1 syfte att erhdlla en mer
omfattande forstdelse av projektavveckling. Genom att inkludera flera perspektiv fran samma
organisationer skapades fOrutsédttningar att jimfora interna organisatoriska faktorer som

kunde bidra till avveckling i sena skeden.

Flera potentiella intervjurespondenter avbdjde medverkan vid intervjuforfragan da de inte
ansag sig vara ritt person for att besvara studiens frgor. Ett fital tackade nej till medverkan
pa grund av sekretessrelaterade anledningar. Detta kan innebira att det empiriska underlaget
begrinsats. Respondenterna i studien dr pseudonymiserade, vilket kommunicerades innan och
under intervjun. Namn valdes alfabetiskt och kon behover ej representera det kon som

respondenten identifierar sig med.
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Tabell 1. Sammanstillning av intervjurespondenter.

Bendmning Erfarenhet inom likemedelsutveckling™® Intervju
inspelningslangd

Alice R&D strategi, business och 47 min
portfoljforvaltning

Bjorn Investeringar inom likemedelsbranschen 14 min

Charlie Utvecklingsstrategi och business inom 41 min
lakemedelsutveckling

David Lakemedelsutveckling samt undervisning 20 min

Elin och Elin: Projektledare i senare faser 55 min

Fredrik Fredrik: Global produktstyrning med fokus i
tidiga faser

Gustav Portfoljhantering, globalt och inom ett 48 min
specifikt terapiomrade

Hanna Projektledare i tidig fas 30 min

Ida Global projektledare, hela virdekedjan for 49 min
lakemedelsutveckling

Jan Business, ekonomistyrning och projekt 41 min
prioriteringar

Karin Organisk analytisk kemist och 35 min
affarsutveckling

Lucas och Lucas: Affarsutveckling och transaktioner i Ej inspelad

Malin sena faser 60 min
Malin: Kliniska studier

Niklas R&D och portfoljforvaltning 16 min

*Intervjurespondenters erfarenheter &r en kort beskrivning av deras roll baserat pa intervjufriga 1 i

intervjuguiden (se Bilaga 1).
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4.2.2 Litteratur

Sekundérdata samlades in genom en litteraturstudie. Studien fokuserade framst pa
vetenskapliga publikationer kopplade till faktorer som paverkar projektavveckling inom
lakemedelsindustrin. Dokumentinsamlingens huvudsakliga syfte var att skapa en forstaelse
for amnet och komplettera informationen fran intervjuerna, samt agera som underlag fér den
abduktiva ansatsen. Sekundirdatan méjliggjorde en mer objektiv analys av
forskningsfragorna da svaren fran respondenterna kunde jimforas med sekundérdatan.
Lampliga sokmotorer och databaser for litteraturinsamlingen bedémdes bland annat vara
Google Scholar och Scopus. Scopus Al rekommenderades av en bibliotekarie vid Chalmers
bibliotek och anvindes ddrmed i litteratursdkningen. Det ansdgs vara ett anvandbart verktyg
for att hitta relevanta kdllor da funktionen kan sdka igenom stora méngder litteratur pa kort
tid och dirigenom effektivisera litteraturinsamlingen. Utover dessa databaser gjordes
allmdnna webbsokningar pa Google for att identifiera relevanta artiklar och rapporter fran
trovérdiga organisationer, myndigheter och institutioner. Exempel pd sddana webbplatser var

Karolinska Institutet, Likemedelsverket och Deloitte.

4.3 Tematisk analys

Intervjuresultaten analyserades med tematisk analys som dr en metod for databehandling och
kunskapsgenerering som innebdr att monster identifieras genom analys och tolkning av teman
(Alvinius et al., 2023). Metoden ér flexibel vilket medfor att forskaren har stor frihet 1 hur
teorin anvinds i analysen (Hiltunen & S. Marecovic, 2025). Den abduktiva ansatsen som
anvénts i denna studie gjorde att tematisk kodning ldmpade sig vél. Det mdjliggjorde att
teorin kunde anvindas som utgédngspunkt for kodning av intervjuresultaten samtidigt som

monster 1 intervjusvaren kunde identifieras.

Tematiska analysens sex steg som beskrivs av Ahmed et al. (2025) har efterfoljts och
anpassats till denna studiens arbete. Det forsta steget innebar att fordjupa sig i materialet for
att sedan gé in i steg tva dér initiala koder skapades genom att mirka meningsfulla koder av
intervjumaterialet. Ndgra koder som hittades var kontinuerlig riskutvirdering,
nytta-risk-samband, emotionell anknytning till projekt och formella beslutspunkter. I det
tredje steget identifierades Overgripande monster genom att gruppera relaterade koder till
specifika teman. Teman som identifierats utgick fran forskningsfrdgorna och innefattade

bland annat biologiska faktorer, portfoljstrategi, psykologiska faktorer, foretagsstorlek och

24



ekonomiska faktorer. Dessa teman aterspeglas i rubrikerna i avsnitt “5. Resultat”. I det fjérde
steget skulle de identifierade teman granskas kritiskt for att sdkerstilla att de var tydligt
definierade och sammanhingande. Det femte steget gick ut pa att namnge teman och
sdkerstilla att det representerade materialet besvarade forskningsfragorna pa ett korrekt sitt.
Slutligen antecknades resultaten och skrevs ned i steg sex, dir den sammanhéngande och
slutgiltiga rapporten analyserades. Vid skrivandet av resultatet var ett fokus pa att integrera
relevanta citat fran respondenterna som inte var alltfor 1anga eller upprepande. Framst pé
grund av att ge okat beldgg for varje tema, men dven for att forklara analysen utifrdn
respondenternas egna ord. I detta steg var det stort fokus pa att balansera tydlighet med djup,
undvika upprepning samt att behalla ldsarens intresse. Stundtals ansags det svart att avgora
hur mycket detaljer som skulle inkluderas, utan att det blir for 6vervildigande for ldsaren. Det
huvudsakliga malet var att skapa en tydlig och transparent presentation av respondenternas

framhallna svar som samtidigt fangar datans komplexitet.
4.4. Etiska stiallningstaganden

Studien foljer de fyra overgripande etikreglerna som faststillts av den svenska myndigheten
Vetenskapsradet (Patel & Davidson, 2019). Dessa fyra forskningsetiska principer innefattar
informations-, samtyckes-, konfidentialitets- och nyttjandekravet. Samtliga respondenter har
informerats om forskningens syfte, deras ritt att sjdlva bestimma 6ver sin medverkan samt att
insamlat material behandlas konfidentiellt. Vidare har det sékerstéllts att inga obehdriga féar
tillgang till uppgifter och att intervjumaterialet enbart anvinds for forskningens dandamal och
raderas efter att rapporten dr fardigstalld. Inspelningar av intervjuer har endast genomforts
efter verbalt samtycke under intervjutillfillet. For att ytterligare sikerstélla samtycke har dven
ett skriftligt samtyckeskontrakt géllande behandling av personuppgifter upprittats och
skrivits under av respondenten innan intervjutillfallet. Intervjuernas inspelningsfiler har
endast lagrats lokalt pa de narvarande gruppmedlemmars datorer och transkriberingar har
sparats 1 Chalmers Tekniska Hogskolas OneDrive. Det valdes som lagringsplats pa grund av
sakerhetsskdl da exempelvis Google Drive kan dela data for interna analyser. For intervjuerna
som genomfordes online valdes Microsoft Teams som plattform, di det har ett hogt

integritetsskydd.
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5. Resultat

I f6ljande avsnitt presenteras resultat frin genomforda intervjuer. Innehéllet i resultatet och
rubrikerna har valts utifran teman som identifierats med hjdlp av den tematiska kodningen.
Resultatet redovisar svar pa forskningsfragorna, dirav bland annat vad “avveckling i ett sent
skede” innebdr, orsaker till projektavveckling samt hur projektutvirdering och
beslutsprocessen gar till. Dessutom presenteras faktorer som kan paverka projektavveckling

och risker som forekommer under lakemedelsutvecklingen.

5.1 Definition av “avveckling i sena skeden”

Utifran de genomforda intervjuerna framgar det att flertalet av respondenterna definierar
“avveckling 1 sena skeden” som projektavveckling i fas III av ldkemedelsutvecklingen.
Charlie, Elin, Fredrik och Ida forknippar avveckling i sena skeden med fas III, medan Alice
betraktar bade fas II och fas III som sena utvecklingsfaser. Bjorn, Karin, Malin, Lucas och
David preciserar daremot inte vad de anser att avveckling i sena skeden innebér. Lucas
papekar exempelvis att de “inte pratar om sen avveckling pa det séttet” och ger darfor ingen
tydlig definition av vilken fas han anser att begreppet syftar pd. Hanna, Niklas och Jan ger
inte heller nagra konkreta definitioner. Jan forklarar dock att beslut i sena stadier fattas i
kommittéer. Han berittar vidare att det dr nir de “ska in i fas III och gora de riktigt stora
studierna”. Néar Niklas beskriver sena stadier hdnvisar han till de kliniska delarna av

utvecklingen, utan att nimna en specifik fas.

Flera av respondenterna dr eniga om att projekt séllan avvecklas i fas III, ndgot som nimns av
Elin, Hanna, Fredrik och Gustav. Hanna forklarar vidare att foretaget behdver ha “ganska
mycket pa fotterna” innan de ger sig in i den fasen. Det framkommer dven att de foretag som
gér in 1 fas III med ett projekt har hog tilltro till projektet, vilket bland annat lyfts av Gustav
och Hanna. Gustav menar dock att det kan hinda négot oforutsdgbart som gor att projektet
4nda behdver avslutas i fas I11. Aven Jan tar upp att foretag absolut inte vill att det ska ske

nagra overraskningar nir projektet gar in i fas III men att det ibland sker &dnda.
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5.2 Projektutvirdering

Samtliga respondenter upplever att projektutvarderingar &r vilstrukturerade och sker i flera
steg, dér projekt kontinuerligt jamfors med fordefinierade kriterier vid olika beslutspunkter.
Alice, Bjorn, Karin och Niklas beskriver detta som stage-gate-modellen. Niklas forklarar att
stage-gate-modellen anvinds frén tidig upptéckt till lansering dir “governance boards” har
befogenheten att fatta beslut om att avveckla projekt. Charlie ndmner ddremot att de tar fram
en “target product profile”, vilket innebér att kriterier for utvecklingsprocessen definieras i ett
tidigt skede av projektet. Ndgra respondenter lyfter &ven fram foretagsspecifika ramverk som
fungerar pa liknande sitt, dar projekt utvirderas utifran kriterier som etableras innan projekt
paborjas. Jan och Ida forklarar att projektresultat ibland kan befinna sig 1 en “grdzon”, det vill
sdga ett lage dar utfallet varken dr tydligt positivt eller negativt. I dessa fall krévs ytterligare
bedomningar for att bestimma om det &r rimligt att driva projektet vidare. Sddana
utvéirderingar innefattar ofta analys av andra studier och publikationer. Malin menar dven att
sannolikheten for vetenskaplig effekt och for regulatoriskt godkdnnande undersoks for att
kunna utvérdera ett projekt. Dessutom f6ljs sdkerhetsaspekten noggrant under studiens géng.
Aven interimsanalyser kan goras for att sikerstilla att nyttan av likemedlet &r stdrre dn

riskerna, det vill siga att projektet ger en positiv nytta-risk-balans.

5.2.1 Risk och osiikerhet

Respondenterna framhaller att risk och osdkerhet utgor centrala faktorer 1
lakemedelsutveckling. Niklas forklarar att de har ett systematiskt arbetssétt for riskhantering,
dar projektrisker ses 6ver vid bestdimda tidpunkter och de mest kritiska identifieras. Alice
beskriver att projektens tidiga skeden priglas av stor osdkerhet och hog risk, samtidigt som
investeringsnivierna dr lagre da rekrytering av patienter for kliniska studier 4nnu inte ar
nddvindig. Hon framhaller att en hogre kommersiell potential mojliggdr en hogre
riskacceptans i projekt. Vidare identifierar hon biologiska och teknologiska risker som tva
centrala riskkategorier. Teknologiska risker kan exempelvis avse mojligheten att skala upp
produktionen, huruvida behandlingen ger 6nskad effekt eller inte samt om tillverknings- och
varukostnader kan reduceras till nivder som mojliggor ett hallbart affarsunderlag. Enligt Jan
forekommer risk i alla delar av verksamheten och riskhantering diskuteras 16pande i
projektmoten. Risker bedoms genom att de definierade utfallen i foretagets interna modell
diskuteras och deras fortsatta relevans provas. Det finns faststédllda toleransnivaer avseende

risk, kommersiella antaganden, kostnader och tidsramar. Om projektet avviker fran dessa
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niver aterfors det till den kommitté som ansvarar for utviarderingen, eftersom detta medfor

ett forandrat riskjusterat nettonuvérde jamfort med tidigare bedomning.

Charlie menar att tidiga icke-kliniska provningar ofta signalerar potentiella risker, vilket
sedan foljs av en fordjupad analys for att forsta dem battre. Genom analys av laboratoriedata,
involvering av externa experter, samt anvindning av paneler och diskussioner kan risker
identifieras och beddomas. Foretag utvecklar vanligtvis egna verktyg och modeller for att
vardera risker men tillvigagangssittet varierar beroende pa projektets fas. I tidiga skeden
ligger fokus frimst pa vetenskaplig utviardering, sasom laboratorieanalyser och djurstudier.
Nir projekt 1 senare skeden gar in 1 kliniska studier, riktas uppmérksamheten i hogre grad mot
att sikerstilla effekt och sdkerhet. Alice lyfter upp, i likhet med Charlie, att riskerna varierar
avsevart mellan olika faser, vilket gor det utmanande for foretag att avgora vilken riskniva de
ar villiga att acceptera 1 stravan efter sina mal. Fredrik forklarar vidare att beslutsprocessen i
stor utstrackning bygger pa riskvérdering. Han menar att risker kan hanteras antingen genom
okade investeringar i studier och datainsamling eller genom en medveten acceptans av

kvarvarande osikerhet.

Enligt Hanna och Karin &r riskhantering en central del av samtliga projekt, dar risker
identifieras, diskuteras och dokumenteras redan i ett tidigt skede. Hanna beskriver att
riskernas betydelse och potentiella konsekvenser okar 1 takt med att projektet ndrmar sig
lansering. I tidiga faser anvénds exempelvis Excel-dokument for att systematiskt identifiera
risker och bedoma deras pdverkan. Risker med hog paverkan hanteras mer noggrant i syfte att
mitigera dem. Vissa risker kvarstir genom hela projektets livscykel, medan andra kan
hanteras och avslutas relativt tidigt. I senare faser, sdsom fas III, kan en enskild risk fa
mycket stor paverkan pa projektet. Nar det giller forseningar och risker med hog paverkan
och hog sannolikhet att intrdffa &r det darfor viktigt att dessa kommuniceras till relevanta

intressenter, inklusive ledningsniva.

Jan forklarar att risken minskar 6ver tid och att en generisk riskmodell anvinds for att
uppskatta risknivan 1 varje steg av utvecklingsprocessen. Genom att summera riskerna i
samtliga steg erhdlls den totala risken fram till produktlansering, vilket beskrivs som
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“sannolikheten for regulatorisk och teknisk framgang™'. Den tekniska framgéngen uppnas nér

Y “Probability of Regulatory and Technical Success™
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positiv och statistiskt signifikant data erhalls frdn en fas I1I-studie. Dérefter 6vergdr processen
till en regulatorisk fas, dér det trots signifikanta resultat fortfarande finns en risk att
myndigheter avslir ansdkan om godkédnnande. Sannolikheten for att lyckas i fas III-studier
uppges vara 70% och dr ndgot som Jan menar anvinds som ett generellt riktvérde.

Varje studie dr forknippad med en viss sannolikhet for framgéng, vilken beaktas och

integreras 1 riskjusteringsmodellen.

Ida betonar, i likhet med Jan, att varje fas dr forknippad med en sannolikhet for framgang.
Denna baseras pa samlad vetenskaplig evidens, tidigare erfarenheter och decennier av
kunskapsuppbyggnad. I de tidiga faserna ar sannolikheten for en framgéngsrik lansering lag,
eftersom den totala sannolikheten beréknas som produkten av sannolikheterna for samtliga
steg 1 utvecklingsprocessen. Allteftersom ny data genereras, forutsatt att detta stirker den
underliggande hypotesen, 6kar sannolikheten successivt. Vid varje steg i processen
genomfors en riskbeddmning utifran etablerade ramverk. Genom tillimpning av
riskmitigeringsstrategier kan experiment utformas for att reducera eller eliminera
identifierade risker 1 takt med att projektet fortskrider 1 utvecklingspipelinen.
Riskidentifiering och riskmitigering dr ddrmed integrerade 1 hela processen, fran idéstadium

till patient.

Jan understryker att graden av differentiering och innovationshdjd av ett foretags projekt ar
ndra kopplad till risknivan. Féretag som arbetar med att modifiera befintliga molekyler méter
generellt sett ldgre risker. Risken dr betydligt hogre for aktorer som strévar efter att fordndra
behandlingsparadigm eller utveckla helt nya teknologier. Det finns siledes variationer i
riskbendgenhet mellan foretag, dir vissa efterstriavar lagre risk medan andra &r villiga att
acceptera hogre risker om det kan leda till stora langsiktiga forbattringar for patienter. Vidare
menar Jan att biotechforetag ofta uppvisar en hogre riskacceptans, da framtida
finansieringsrundor i stor utstrackning &r beroende av fortskridandet av en central

ladkemedelskandidat.

5.2.2 Ekonomiska modeller

Det skiljer sig at mellan respondenterna gillande vilka ekonomiska modeller som anvénds 1
utvéirderingsprocessen. Enligt Ida underligger ekonomiska modeller en stor del av projektens
utvirderingsprocess och Charlie beskriver att exempelvis nettonuvarde anvinds. Gustav

uttrycker att ekonomiska modeller i hog grad integreras nér projektet gar in i kliniska studier.

29



Samtidigt menar Jan att ekonomiska modeller anvénds genom hela utvecklingsprocessen,
med undantag for det slutliga steget infor myndighetsprovning. Han uppger att ett riskjusterat
diskonterat kassaflode kan tillimpas, dér ett sa kallat utfallstrdd konstrueras med
sannolikheter kopplade till olika scenarier. For varje scenario beréknas ett nettonuvérde,
vilket viktas med respektive sannolikhet som en del av riskjusteringen. Summan av dessa
sannolikhetsviktade nettonuvirden utgdr det forvintade nettonuvirdet. Ett projekt som
exempelvis gar in i fas II riskjusteras utifrdn den forvantade sannolikheten att lyckas i
aterstdende utvecklingssteg. Dessa sannolikheter i utfallstrddet summeras for att uppskatta
projektets totala sannolikhet att lyckas. I praktiken dr dock utfallet binért eftersom projekt
antingen lyckas eller misslyckas, vilket innebdr att denna typ av riskjustering ar en

forenkling. Trots detta fungerar metoden relativt vil pd portfoljniva.

Jan lyfter att stokastiska modeller, saisom Monte Carlo-simuleringar kan anvéndas for en mer
noggrann analys, dér varje projekt ges ett binért utfall (0 eller 1). Sddana metoder tilldmpas
dock séllan i praktiken. Jan forklarar dven att finansiella modeller blir sarskilt centrala nir
projektet kommit till “candidate drug investment decision”. I tidiga skeden ligger fokus
fraimst pa kostnaderna for att ta projektet vidare till niista utvecklingssteg. Aven Hanna
papekar att ekonomiska modeller anvinds men specificerar inte vilka modeller som tillimpas.
Hon framhéller att beddmningar baseras pa faktorer sasom potentiella marknadsandelar,
sjukdomens populationsstorlek och likemedlets forvintade prisniva. Ovriga respondenter

lyfter inte ekonomiska modeller nér projektutvéirdering diskuteras.

5.2.3 Portfoljstrategi

Det framgér i intervjuerna att portfoljstrategi utgor en central del 1 beslut om huruvida projekt
ska avvecklas eller fortsitta. Enligt Alice ar portfoljstrategi ett verktyg som ar kopplat bade

till avveckling och prioritering av projekt. Alice beskriver portfljen som “alla produkter pa
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marknaden och under utveckling 1 ett givet terapeutiskt omrade”” och menar att en balans

mellan de olika satsningarna ar nddvéndig. Charlie papekar att portfoljstrategi har en
paverkan pé avveckling av projekt, dock varierar den beroende pa foretagets storlek. Han
forklarar att “det ar aterigen ndgot man vanligtvis tittar mycket mer pd i storre
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lakemedelsforetag ddr man har en storre portfol;”” men att det &ven kan férekomma i

2 “all the products on the market and in development in a given therapeutic area”

? “that's again in typically something that you look a lot more to in in a big pharmaceutical company where you
particularly have a big portfolio”
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medelstora foretag. Gustav beskriver att en storre portfolj ger bittre valmajligheter men
ndmner samtidigt att det &r kostsamt. Elin lyfter att det finns fall ddr exempelvis en molekyl
visar potential, men att projektet anda méste avslutas pa grund av att det befinner sig utanfor
foretagets “sjukdomskarta”. Enligt Gustav kan projekt avvecklas om de ligger for langt efter
konkurrenterna i utvecklingen. Om lansering sker 1,5-2 ér efter konkurrenterna pa
marknaden, har bade patienter och lékare vant sig vid andra ldkemedel, vilket motiverar
nedldggning. Portfoljméssigt menar Gustav att foretaget dndé kan fortsétta utveckla projektet,
exempelvis tillsammans med ndgon annan substans for att utveckla det till en ny medicin som
foretaget tror pa. Samtidigt lyfter han att vetenskapligt starka projekt ofta inte ldggs ner dven
om foretaget har flera liknande projekt. Istillet kan sddana projekt fortsitta leva vidare genom
partnerskap, forséljning, eller integreras pd andra sétt i portfoljen. Han beskriver dven att det
kan vara en fordel att ha flera liknande projekt 1 portfoljen, da projekten kan balansera
varandras for- och nackdelar. Aven Lucas lyfter fram att foretag kan satsa pa flera liknande
projekt, men att projektet som anses vara minst givande kan behdva avvecklas eftersom det

inte alltid 4r mojligt att lansera alla.

Ett tydligt tema 1 intervjusvaren dr vikten av en anpassningsbar och framtidsinriktad portfol;j.
Enligt Hanna framgdr det att “strategi ar jétteviktigt och diskuteras véldigt mycket”, nir det
kommer till att besluta om att avveckla ett projekt eller inte. Hon forklarar hur foretaget
undviker att fa “gap” i sin portfolj, exempelvis genom att sikerstilla att det finns projekt som
kan ta vid nér andra projekt faller bort 1 de olika faserna. Vidare sa framgar det att
portfoljstrategin har utvecklats over tid, vilket dr ndgot som Ida lyfter upp. Hon beskriver att
det tidigare 1 branschen fanns en strategi dér flera lakemedelskandidater drevs vidare
parallellt. Idag har foretagen mer forskning och vetenskap for att underbygga sina beslut och
har “smalnat ner” sitt fokus. Detta innebér att foretaget riktar in sig pa mer fokuserade
sjukdomsomréden, vilket leder till att de far 6kad expertis inom dessa men att bredden 1
portfoljen minskar. Jan lyfter dven att portfoljen ses dver regelbundet och att projekten rankas
utifrdn deras ekonomiska och strategiska forutsdttningar. Han menar att beslut om att
nedprioritera, avsluta eller fortsdtta projekt ofta fattas av en ledningsgrupp med bredare
kunskap inom olika terapiomréden. Jan lyfter vidare att prioritering blir nddvéandig nar
projekt nér den kliniska fasen eftersom det ar i detta stadie som det sker betydande

kostnadsokningar.
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Niklas framhaller att projekt kan avvecklas i samband med att foretag expanderar sin portfolj
till nya terapiomraden. I sddana situationer kan en férdjupad genomgang av den befintliga
portfoljen leda till behov av att frigdra resurser genom att avsluta vissa projekt. Samtidigt
stéller han sig tveksam till om detta i praktiken resulterar i avveckling i sena faser. D4 ar
forvantningarna pa projektens framgang ofta hoga, kommersialiseringen ligger nira och

mdjligheten att dterfd investerade resurser bedoms som god.
5.2.4 Anvindning av Al och datorverktyg

Majoriteten av intervjupersonerna beskriver Al antingen som ett verktyg som forvéntas oka i
anvindning i framtiden, eller som nigot som redan anvinds inom ldkemedelsutveckling.
Alice, Elin, Gustav, Hanna och Jan resonerar kring att anvindning av Al framforallt medfor
snabbare processer och forkortade tidslinjer. Hanna menar dock att det inte finns garantier pa
att anvindandet kommer att resultera i snabbare utveckling. Enligt Charlie kommer det 1
framtiden dven finnas mojlighet att anvéinda avancerade teknologier, som exempelvis Al till
projektavveckling. Gustav och Jan hoppas ocksé att anvindandet av Al kommer resultera i

okad kvalitet och féarre misstag, vilket i sin tur kan korta ner tidsatgangen for utvecklingen.

Charlie upplever att Al-anvdndning och datorverktyg har en snabb spridning i
ladkemedelsbranschen. Han menar att det anvinds till generering och utveckling av nya
projektidéer, men ocksé pd problemldsningsniva. Alice uppger att Al anvénds till data och
information, samt att verktygen uppvisar stor potential. Hon framhaller dock att branschen
fortfarande ar i processen att lira sig hur verktygen ska anvéndas mest effektivt. I likhet
forklarar Charlie att foretag undersoker anvindningsomradena for dessa verktyg och hur de
ska kunna integreras i verksamheten. Aven Elin, Hanna och Jan beskriver hur det genomfors

stora satsningar pa Al och Jan uttrycker att foretaget “jobbar stenhdrt med Al i alla faser”.

Elin lyfter upp att Al ska anvéndas i alla delar av utvecklingen. Hanna redogdr daremot att Al
i nuldget frimst anvinds i tidiga faser, men att det &ven forekommer anvdndning i kliniska
faser. Bdde Hanna och Ida anser att Al framforallt anvédnds for att hantera och dverblicka all
data, men Ida menar ocksa att det kan anvéndas till att forsta biologiska system pa ett
“djupare plan”. Jan beskriver att Al anvinds under forskningen till att 1dsa publikationer och
konkurrentanalyser eftersom de vill undvika att de mest skickliga forskarna i de tidiga faserna

ska fokusera pa saddant. Han pdstar att forskarna istéllet ska kunna fokusera pd utvérdering

32



och tankeprocessen och fa en sammanfattning av Al. Vidare ndmner han att Al-verktyg kan
anvéndas i1 den kliniska fasen for att identifiera patienter, vilket minskar behovet av
kostsamma screeningprocesser. Till sist understryker han att Al d&ven kan anvdndas inom
kommersialisering for att skapa “marknadsmaterial och anpassa det mellan lander”. Niklas
forklarar att han arbetar med att anvinda Al till portfoljhantering och att Al ska kunna

anvindas som ett “foretagsminne™

. Han séger att “Al:n blir en mgjlighet att smélta den
mycket langa historien och den mycket roriga och ostrukturerade datan om vad som hinde
med pipelinen.”” Niklas menar att Al kan informera om forédndringar i marknadsforhallanden

eller teknologi och resultera i att tidigare projekt som avvecklats kan aterupptas.

5.3 Beslut om ett projekts fortgang eller avslut

5.3.1 Beslutsprocessen

Beslutsprocesserna tycks variera beroende pa vilket foretag och vilken avdelning som
respondenten arbetar pd. Alice och Hanna menar att besluten om huruvida ett projekt ska
avslutas eller inte fattas av ledningen som bestér av chefer fran olika funktioner. Karin har en
liknande beskrivning och Niklas intygar att beslutsfattandet sker “pé en hog niva™® inom
foretaget. Alice ndmner att beslut, 1 vissa fall, kan avgdras med en omrdstning mellan
representanter for exempelvis kommersiell effektivitet och kommersiell genomfoérbarhet.
Niklas uppger att avvecklingsbeslut dven kan baseras pé portfoljgranskningar, sirskilt for
sma projekt i tidiga skeden. Vidare beréttar Niklas att beslut om avveckling dven fattas
16pande under aret, utan att invéinta arliga projektgranskningar, “[det] betyder att sa snart vi

ser problem med projektet fattar vi beslut om att avsluta.”’

Alice och Hanna lyfter att det & VD:n som i hdgre grad leder besluten ju narmare lansering
ett projekt befinner sig. Malin sidger daremot att det dr kostnaden som styr beslutsnivén, dér
hogre kostnader innebdr att en hogre intern niva kravs for att fatta beslutet, i vissa fall upp till
VD:n. Charlie beskriver pé liknande sétt att beslut fattas hogre upp i organisationen, men att
de genomgar flera hierarkiska nivaer och att det kan krivas flera rundor innan ett slutgiltigt

besked ges. I likhet med detta menar David att besluten forst fattas inom R&D, dérefter inom

# “Corporate memory”

> “The Al becomes a possibility to digest the very long history and very messy unstructured data about what
happened to the pipeline”.

%“On a high level”

7 “Meaning that as soon as we see issues on the project, we make [a] decision to terminate.”
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verkstéllande ledning och slutligen pa hogsta ledningsniva. Vidare forklarar Lucas att det
finns interna beslutssteg och att det mellan dessa behover genereras specifik data for att ett
projekt ska fortskrida. Malin lyfter dessutom fram att det finns externa granskare som foljer

studiedata for att sékerstélla opartiska beslut.

Fredrik pépekar att det finns tva centrala végar till hur ett avvecklingsbeslut fattas. Antingen
dndrar ledningen strategi eller sa identifierar projektteamet att konceptet for projektet inte
haller. Foretag kan &ndra strategi nér som helst och det kan drabba projekt bade i tidiga och
sena faser. Vid en sadan situation kommer beslutet oftast fran foretagsledningen.

Béde Elin och Fredrik beskriver att personer med olika kompetenser &r involverade i olika
faser av utvecklingsprocessen. I de tidiga beslutsfaserna viger omdomet fran personer med
spetskompetens, sdisom mikrobiologer och forskare, tungt eftersom de besitter den kunskap
som kravs for att analysera resultaten. Senare 1 utvecklingsprocessen involveras olika
kommersiella funktioner 1 hogre grad. Fredrik redogdr att processen for avvecklingsbeslutet i
sena faser bestar av flera steg for att sdkerstélla att ritt beslut fattas, bland annat eftersom
betydande resurser redan investerats i projektet. Nar projektteamet identifierar brister gors en
samlad bedomning om projektets genomforbarhet. Projektteamet genomfor interna analyser
och projektet bedoms av olika funktioner ddr ménga perspektiv végs in. Forst nér projektet
genomgatt dessa granskningar och erhallit stod for eventuell avveckling lyfts drendet vidare
till hogre beslutsnivéer. Det slutgiltiga avvecklingsbeslutet fattas av exempelvis VD eller

forskningschef beroende pa fas.

Likt Elin och Fredrik menar Ida att involverade roller och personer i beslutfattandet varierar
mellan olika faser. De menar att det i de tidiga faserna, fram till fas IIB, ar tvarfunktionella
team eller det globala projektteamet som har storst inflytande dver besluten. Fréan fas 1B till
lansering &r det istéllet det globala produktteamet som har det huvudsakliga ansvaret. Dessa
grupper bestar oftast av experter fran olika funktioner. Jan delar uppfattningen att vilka som
involveras i beslutsfattandet varierar beroende pa vilken fas projektet befinner sig i. Under
upptécktsfasen ér det enligt Jan research boards som har storst inflytande, ndgot som dven
Fredrik ndmner. Jan forklarar att ansvaret for beslutsfattandet dérefter Gvergér till en
produktkommitté for tidiga stadier. I samband med intréde i fas III, d& de storre och mer
avgorande studierna genomfors infor registrering av produkten, tas besluten istéllet av en

produktkommitté for senare stadier.
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5.3.2 Psykologiska och organisatoriska faktorers paverkan pa projektbeslut

Vad giller psykologiska och organisatoriska faktorer anser respondenterna att dessa har viss
paverkan péd avvecklingsbeslutet, men uppfattningen kring i vilken utstrackning de paverkar
varierar mellan respondenterna. “Alla vi manniskor har var egen lilla forkérlek pa saker och
ting. Att man har lite bias 1 respektive process, sa dr det ju.” Det var Jans svar pa om det finns
psykologiska eller organisatoriska faktorer som pdverkar beslut om att avsluta projekt. Niklas
anser att den organisatoriska strukturen har stor paverkan pa projektavveckling. Han
beskriver att individerna i portféljkommittéerna alla har sina “dlsklingsprojekt™ och att de
alltid har nagon asikt eller preferens om vilket projekt som bor genomforas. Vidare belyser
Niklas att personliga erfarenheter och preferenser i storre utstrickning péverkar vilka projekt
som startar snarare dn hur beslut om avveckling fattas. Enligt David har psykologiska och
organisatoriska faktorer inte ndgon péverkan alls. David menar att besluten baseras pa en
hogt strukturerad process med objektiva kriterier dar beslut fattas utifran den data som
genererats. Han anser att projektteamet &r 6verens om att inte halla liv i projekt som inte
kommer att lyckas. Likt David pastar Gustav, Malin, Lucas, Ida och Hanna att beslut i
slutindan baseras pé data. Lucas sdger “vi dr ju ménniskor [...] men till sist &r det &nda

datadrivet”.

Malin uttrycker att bias paverkar, men att foretaget anvéinder "blindade resultat” {or att
minska forekomst av bias i de kliniska studierna. Hon beréttar dven att det 1dmnas in en
“prespecificerad dokumentation™ till regulatoriska myndigheter innan de kliniska studierna
paborjas, dar det exempelvis presenteras vilken effekt som eftersoks i1 studien. Det medfor att
det dr den insamlade vetenskapliga datan som avgdr om studien uppnar sina mal, inte
projektteamets forhoppningar eller tolkningar. Lucas beskriver att om en studie faller kan det
analyseras huruvida “man ser ndgot annat som gor att man kan behélla projektet”. Om inget
annat anviandningsomrade identifieras avslutas projektet. Vidare framhéller Malin att det kan
finnas tillfallen dé foretaget missténker att ldkemedlet inte kommer att generera stora intékter,
men att det kan lanseras 4nda om det exempelvis saknas béttre behandlingsalternativ for

patienterna. Hon sdger att det dr "behjartansvart att gora detta”.

Niklas beskriver att de psykologiska effekterna kan gora att “ohdlsosamma projekt fortsétter

for linge, men att de kliniska fynden slutligen bevisar att beslutet att fortsétta projektet ér

8 “pet project”
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felaktigt™. Han menar att den kliniska datan i slutindan viger tyngst. Vidare resonerar Niklas
kring de tillfdllen nédr avvecklingsbeslut tas. Han menar att beslutet om avveckling skulle
kunna fattats tidigare om beslutet endast hade utgatt fran klinisk utkomst. Pa sa vis skulle
foretaget sparat resurser men dven tid for patienterna som deltagit i studien. Ida jamfor
hennes uppfattning av branschen idag med for 30 &r sedan och upplever att psykologiska
faktorer hade en storre pdverkan da dn idag. Hon beskriver att arbetet var mer uppdelat forr
och att involverade individer var fokuserade pa att driva projektet fram till en
overlamningspunkt. Vidare beskrivs att arbetet kunde liknas vid “en sunk cost och dels ‘ja
men vi loser det senare i forskningsprocessen’”. Nu for tiden ska det enligt Ida vara léttare att
fatta beslut endast utifran data, eftersom foretag arbetar mer integrerat och har team som ér
ansvariga for projektet under en ldngre tid av utvecklingen. Vidare anser hon dock att
manskliga och psykologiska faktorer fortfarande har en paverkan, men att dessa framst tar sig
uttryck 1 att alternativa anvindningsomraden for projektet identifieras istéllet for att avsluta

10 vilket dr en

direkt. Hon beskriver att det finns tendenser att inte vilja “ddda sin &lskling
beskrivning som dven Hanna lyfter upp. Liknande beskrivningar aterfinns i intervjuerna med
Alice, Elin och Fredrik. Hanna menar att besluten till storsta del ska vara datadrivna men att
det dven finns andra faktorer som bidrar. Hon uttrycker att det finns tillfdllen dir bolag
misslyckas inom ett visst sjukdomsomréde, vilket kan leda till att andra foretag véljer att dra
sig ur fOr att undvika risken att sjdlva misslyckas. Det kan dven forekomma situationer dér
foretagen foljer trender och exempelvis borjar utveckla ett ldkemedel inom ett omrade baserat

pa att andra foretag gor det.

Alice anser att det kan vara svért att nd en overenskommelse angédende om ett projekt ska
fortga eller inte, eftersom kénslor kan vara inblandade i besluten. Istéllet for att avsluta
projekt kan det forsoka anpassas genom justeringar, exempelvis mot en annan patientgrupp.
Vidare beskriver Alice att beslut om att avveckla projekt blir svarare med tiden. I tidiga faser
har foretaget oftast flera parallella projekt, vilket innebér att det kan vara ldttare att avsluta ett
av dem eftersom andra alternativ fortfarande finns kvar. Om projektet befinner sig i sena
faser kan beslutet upplevas som svarare, da det finns farre alternativa projekt att falla tillbaka
pa. Aven Charlie lyfter att det kan finnas svarigheter relaterade till avveckling ju mer tid som

investerats i projektet. Det kan kopplas till “att ménniskor har ett egenintresse i det och

? “unhealthy projects continue too long so that the clinical evidence will prove that the decision to continue the
project is wrong”
10°«kill your darling”
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kanske upplever att deras karridr ar beroende av utfallet”!!. Vidare forklarar Ida att det kan
finnas psykologiska faktorer som gor att de inte vill utfora “kill experiments”, eftersom dessa

experiment kan uppvisa tydliga indikationer pa att projektet bor avslutas.

Charlie, Alice, Elin, Fredrik, Gustav och Jan menar i olika utstrackningar att enskilda
individer och ledare har en paverkan pd ett projekts fortgang eller avveckling. Charlie och
Fredrik forklarar att det finns olika sétt att leda och att det far effekter pa projektet, vissa
ledare vill driva projekt langre och andra avsluta tidigare. Alice lyfter att exempelvis
intressenter eller “local governance boards” som bestar av personer med lang erfarenhet, bade
for med sig virdefulla erfarenheter men att det ocksa kan medfora bias. Jan & andra sidan
hivdar att ett balanserat beslut erhélls nir flera funktioner deltar i beslutsfattandet. Dock
poédngterar han att psykologiska faktorer alltid finns med och att bias finns 1 respektive
process. Elin beskriver att vissa individer vill driva projekt ldangre men att beslut om
avveckling eller fortséttning frimst fattas utifrdn forskningsresultat och patientsikerhet. Bdde
Fredrik och Elin betonar att det finns system och etiska ramverk som ska motverka
psykologiska faktorer och bias. Jan uttrycker ocksa att foretagen forsoker eliminera bias

genom tydliga processer och ramverk for vad som ska utvirderas.

Gustav anser att koncernledningen kan paverkas av analyser och bli mer investeringsbenégna
for att de upplever att ett genombrott dr nira. Samtidigt kan det motsatta intriaffa, dér
ledningen avbryter projekt eftersom analyserna visar att de saknar konkurrenskraft. Vidare
beskriver han att konkurrenters aktiviteter och analytikers asikter fir en effekt pa
myndigheter och patientorganisationer, dir dven media kan spela en stor roll, vilket i sin tur
paverkar investeringarna. Charlie ndmner att beslut om avveckling kan paverkas av vem som
uppfann det som har utvecklats, det vill sdga om det var internt eller externt. Foretagets kultur
och visioner beskrivs ocksé ha en inverkan pa beslutet. Han avslutar med att sdga att beslut

kan fé en politisk karaktir och vara kénsliga.

Avslutningsvis menar Jan, Elin, Fredrik och Alice att mycket kan kopplas tillbaka till
patienterna. Alice lyfter fram att psykologiska och organisatoriska faktorer kan ha en stor
paverkan nér olika forhéllanden fordndras. Hon framhaller att det kan vara svért att fa

ménniskor med sig nér organisationen ompositionerar sig och riktar fokus mot en annan

' “that people have a vested personal interest in it an maybe they feel their career is riding on this”
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patientgrupp. Elin och Fredrik ndmner under sin gemensamma intervju att det kan upplevas
som en sorg nér projekt avslutas pa grund av strategiska skél snarare &n pa grund av data.
Samtidigt beskriver de att det &r bra om projekt avvecklas tidigt eftersom de méste tinka pa
patienterna och att inte sldsa resurser. Jan anser att den storsta utmaningen vid
beslutstagandet ar tankar pé patienten. Han uttrycker att han vill kunna bidra med nagot som

underldttar for patienten.

5.4 Orsaker till projektavveckling

5.4.1 Biologiska faktorer

Samtliga respondenter lyfter att biologiska faktorer &r den frimsta orsaken till
projektavveckling. Fredrik uppger att de flesta projektavvecklingar sker i den prekliniska
fasen och han menar att det beror pa den hoga graden av osékerhet i detta skede av
utvecklingen. Vidare forklarar han att bristande “target engagement”, uppkomst av toxiska
effekter samt problem kopplade till upptag och stabilitet ar vanliga orsaker till nedldggning
av projekt. Gustav formedlar att det under fas I fraimst &r tolerabilitet som undersoks, det vill
sdga hur lakemedlet tolereras av den ménskliga kroppen. I detta skede ar fokus enligt honom
pa att sékerstélla att kroppen kan hantera de administrerade doserna samt bryta ned

substanserna pa ett sikert sétt.

Alice framhaller att det i fas IT ocksé sker ménga projektavvecklingar kopplade till bristande
biologiska resultat. Alice beskriver dven teknisk genomforbarhet som en orsak till
avveckling. Fredrik delar denna uppfattning och framhaller att projekt kan ldggas ned pa
grund av att det dr for komplext att utveckla den identifierade substansen till en faktisk
medicin. Majoriteten betonar sérskilt sdkerhet och effekt som tva centrala orsaker till

avveckling.

Sikerhet

I nio av tolv intervjuer lyfts otillricklig sédkerhet som en vanlig orsak till projektavveckling.
Fredrik forklarar att sdkerheten alltid prioriteras forst 1 ldkemedelsutveckling, ndgot som
undersoks med hjélp av bland annat biomarkdrer. Hanna séger att “i fas I sa tittar man ju
mycket péd sdkerhet och marginalerna”, vilket dr ndgot som Gustav och Fredrik ocksa intygar.

Gustav forklarar att projekt kan avvecklas om sidkerhetsmarginalen &r otillracklig i
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forhallande till den planerade dosen och de potentiella riskerna. Aven om dessa inte
nddvindigtvis dr livshotande kan de &ndé beddmas som oacceptabla. Ett sitt att utvardera
detta dr genom att faststilla tolererbara doser i prekliniska modeller och dérefter jamfora

dessa med de doser som anvéands i studier for méanniska.

Karin nimner att ovéntade hindelser &r en orsak till avveckling i sena skeden. Charlie, Elin,
Gustav och Malin uppger att projekt kan avvecklas i fas III till foljd av ovéntade
sdkerhetsproblem. Elin exemplifierar detta med en situation dir en sillsynt men allvarlig
biverkning uppkommer som kan observeras efter lang tid och nér ldkemedlet exponerats for
en stor population. Aven Jan framfor detta genom att beskriva att starka séikerhetssignaler kan
uppkomma i fas III, da studien skalas upp i storre patientpopulationer. Detta kan visa sig som
allvarliga sidoeffekter inom mindre patientgrupper.
Jan uttrycker vidare att:
“Sa dir kan man ju fa dverraskningar som kan leda till d att med den sidoeftekten, ja
dé kanske du far det man kallar for en black box pa din label [...]. Det ir inte sa
manga patienter som far det [sidoeffekten], men den risken finns och det paverkar ju
séklart i sin tur potentialen for medicinen, den kommersiella potentialen. S& dir
hénder ibland att just sdkerhetssignalerna dr ju kanske den mest uppenbara saken som
som kan hénda i sen fas.”
Malin betonar att doseringen dr avgérande och uttrycker att “allt kan vara giftigt om det
anvénds i1 for hoga doser eller pa fel séitt”. Vid behandling av allvarliga sjukdomar accepteras

generellt en hogre sdkerhetsrisk jamfort med behandling av mindre allvarliga tillstdnd.

Effekt

Karin sédger att en av de vanligaste orsakerna till avveckling i sena skeden dr nér “kliniska
studier visar att det inte finns den effekt som man 6nskar”. Vidare &r otillrdcklig effekt nagot
som samtliga respondenter lyfter nér de far frigan om de vanligaste orsakerna till
projektavveckling. Fredrik, Gustav och Malin forklarar att fas II-studier har ett sirskilt fokus
pa att faststilla behandlingens effekt och Gustav betonar att den vanligaste orsaken till
projektavveckling i fas II dr bristande effekt. Malin menar att det &r fOr stor risk att gd in 1 fas
IIT om foretaget inte ser effekt, eftersom fas III kraver mycket kapital och resurser. Enligt
Gustav, Fredrik och David anvinds ofta biomarkorer for att utvardera effekt, dir olika
parametrar analyseras for att underséka om behandlingen ger upphov till 6nskad biologisk

respons. Fredrik menar att biomarkdrer anvénds tidigt 1 utvecklingen, vilket kan medfora att
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nagon effekt pa sjukdomen for friska frivilliga inte observeras direkt. Trots detta dr det viktigt
att lakemedlet paverkar relevanta biomarkdrer, da detta ar en indikation pa potentiell effekt.
Hanna pépekar ocksa att det i fas [ kan vara svart att observera resultat for
sjukdomsbehandling och att parametrar for effekt ddrav inte star i fokus under denna fas. Hon
forklarar vidare att det framst ar i fas [IB som kopplingen mellan effekt pa en target som
exempelvis protein och sjukdomen kan goras. Jan beskriver att “i den senare fasen, dé har
man oftast kommit fram till att man har right target [...], man far en effekt av medicinen”.
Han menar att tecken pé effekt kan urskiljas 1 fas I, men att den blir mer observerbar i fas II.
Alice framfor att fas III framst syftar till att skala upp populationen for att bekréfta att den
effekten som observerats i fas II kvarstér. Vidare framhéver Gustav och Charlie att projekt
som fortgar till fas III har en stor sannolikhet att lyckas med avseende pa eftekt, da den har
sdkerstillts 1 fas II. Malin menar daremot att effekt dven kan vara en vanlig orsak till

avveckling i fas III.

Elin, Malin och Fredrik framhéller dven att det 4r nddvéndigt att bedoma projektets
nytta-risk-balans for att sdkerstilla att likemedlet gér mer nytta édn skada for patienten. Med
nytta och risk forklarar Elin att det i1 detta fall &r effekt respektive biverkningar som avses. De
papekar att denna balans varierar beroende pé sjukdomens allvarlighetsgrad och beskriver
som exempel att en patient kan acceptera virre biverkningar for en cancerbehandling 4n for

behandling av huvudvirk.

Jan lyfter placeboeffekten som ytterligare en orsak till avveckling. Det kan innebéra att &ven
placebogruppen far en positiv effekt i jamforelse med real world data. Detta kan bero pa,
enligt Jan, att “nér man ar i en studie sd dr man inne i en mycket mer kontrollerad milj6.” En
positiv effekt 1 placebogruppen kan ocksa leda till svarigheter att visa statistisk signifikans,
men Jan beskriver att “det dr sédllan det pdverkar s& mycket, men det har hédnt.” Charlie lyfter
ett exempel dér hjértattacker har skett hos fyra personer som fatt den aktiva substansen och
en som fatt placebo. Statistiskt gér det inte att sidkerstélla att medicinen orsakar hjartattack

men projektet avslutades édnda.

5.4.2 Finansiella faktorer

Likemedelsutveckling dr en mycket kostsam process och respondenterna framhéver att
finansiella faktorer har en paverkan péd avvecklingsbeslut. Jan och Lucas lyfter att kostnaden

for misslyckade projekt maste béaras av de framgangsrika projekten. Bjorn menar att brist pa
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kapital dr en anledning till att projekt avvecklas i sena faser d& det krdvs enormt mycket
kapital i slutet av en utvecklingsprocess. Det krdvs en hog forvéntan pé att likemedlet ska
vara framgéngsrikt for att kunna motivera den stora finansieringen, sarskilt i senare faser.
Elin tar likt Bjorn upp kostnader som en faktor till avveckling. Elin understryker att &ven om
patienter dr prioritet i likemedelsutveckling maste projekt ge god avkastning och Ida ndmner
att foretaget har ansvar gentemot aktiedgarna. Det drivande patientbehovet méste balanseras

med investeringar, det vill séga se till att foretaget aterbetalas for det nedlagda arbetet.

Charlie, Elin och Hanna beskriver fas III i likemedelsutvecklingen som mycket kostsam och
att det darfor ar fordelaktigt att avveckla projekt innan detta skede for att spara bade
ekonomiska och organisatoriska resurser. Bjorn resonerar kring att en borsintroduktion kan
vara ett sétt att tillfora kapital till projekt for att finansiera produktutveckling och mgjliggdra
fortsatta studier. Samtidigt betonar han att processen inte ar riskftri, da det ar svart att
sakerstdlla finansiering for hela utvecklingsprocessen, eftersom den kraver mycket stora
investeringar. Kapitaltillgdngen dr dessutom beroende av externa marknadsforhéllanden som
medfor att foretag riskerar att std med ofullstandiga projekt om de inte lyckas sdkra
ytterligare kapital vid marknadssviangningar. Detta kan riskera att projekt behdver avvecklas
eller skalas ned. Enligt David fattas slutgiltiga beslut om projekt i kliniska studier av
styrelsen, d4 nedlaggning i dessa skeden har en betydande pdverkan pa aktiens viarde. Hanna
belyser likt David att en viktig aspekt 1 beslutsprocessen dr att borsnoterade bolag behover
informera om avveckling av projekt i sena faser, vilket kan ha en paverkan pa

aktiemarknaden.

5.4.3 Strategiska och kommersiella faktorer

Strategiska och kommersiella faktorer framhalls av respondenterna som betydelsefulla 1
beslut om avveckling. Lucas lyfter att “rdtt kommersiellt véirde &r viktigt” och Alice
understryker att kommersiell potential beaktas i projektutvirderingen. Alice beskriver att det
kommersiella underlaget ar begrédnsat i de tidiga skedena, men att det kar successivt under
projektets gdng. Hon fortsétter med att forklara att en orsak till projektavveckling 1 sena faser
kan vara bristande strategisk och kommersiell potential, da dessa aspekter ar sirskilt viktiga 1
fas II och fas III. Hanna pépekar dven att ldkemedlets kommersiella potential dr en viktig
aspekt 1 beslut kring ett projekts fortlevnad eftersom verksamheten &r vinstdrivande. En orsak
till avveckling 1 sena skeden kan ddrmed vara att en konkurrent lanserar en produkt som

beddms vara svar att dvertriffa. Aven Karin tar upp att “kliniska studier visar att den
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[projektet] inte &r béttre 4n vad som finns pad marknaden” nér hon far frigan om de vanligaste
orsakerna till projektutveckling i sena faser. Hon menar dven att foretagsstrategier har en stor

inverkan pa de projekt som far vara en del av foretagets portfol;.

Fredrik beskriver att fokus i fas II 4ven borjar riktas mot affarsmissiga bedémningar, dar
lakemedlets kommersiella gdngbarhet utvirderas. Projekt kan i detta skede avvecklas om de
beddms vara alltfor kostsamma, svara att producera eller om de anses underldgsna befintliga
behandlingsalternativ. I linje med Fredrik betonar Gustav att kommersiella faktorer padverkar
beslutsprocessen och att projekt bor kunna overtrafta befintliga behandlingar. Han framhéller

att &ven en mattlig effekt kan vara tillracklig om den innebir en forbéttring.

Elin forklarar vidare att det 1 fas III genomfors mer omfattande marknadsanalyser, inklusive
beddmningar av potentiella marknadsandelar innan utvecklingen fortskrider. Avveckling 1
denna fas kan bero pa otillricklig [onsamhet, prispress pd olika marknader, en begridnsad
marknad eller svag efterfragan. Vidare kan konkurrensfaktorer spela en avgdrande roll,
exempelvis om ett konkurrerande foretag lanserar ett 6verliagset ldkemedel och ddrmed tar
marknadsandelar. I sddana fall kan projekt behova avvecklas eller ompositioneras for att
uppna onskad avkastning. Niklas forklarar “det kan vara sé att projektet forsenas s& mycket
att vi ser konkurrenter lansera en produkt [sd] att det inte finns ndgon affdrsméssig anledning
for oss att fortsitta projektet.”'? Elin betonar att dven regulatoriska krav kan bidra till att
projekt blir for kostsamma eller komplexa att genomfora. Hon menar dven att avveckling 1
sena faser har en betydande pdverkan pa foretaget eftersom stora resurser redan har
investerats. Slutligen kan beslut om att avsluta projekt i fas III fattas pd ledningsniva,
exempelvis av VD, om projektet inte ldngre anses vara i linje med foretagets dvergripande

strategi.

Ida lyfter ett alternativt perspektiv pé strategiska faktorer och beskriver att strategiska beslut 1
huvudsak fattas i tidiga skeden och dédrmed har begrénsad paverkan pé avveckling i senare
faser. Hon framhéller att intrddet i kliniska studier &r mycket kostsamt, vilket innebér att det
redan 1 ett tidigt skede méste finnas en tydlig kommersiell grund. En genomarbetad strategi
krévs saledes innan studier pd méinniska inleds och det méste dven finnas ett tydligt

patientbehov. Samtidigt papekar hon att strategiska 6verviganden kan uppsta i senare skeden,

12 It could be that the project is delayed so much that we see [a] competitor launch a product [so] that there’s no
business case for us to continue the project.”
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exempelvis om ett konkurrerande foretag lanserar en produkt som tillgodoser patientbehovet.
I sddana fall kan det bli nddvindigt att fatta strategiska beslut om huruvida projektet ska

fortsétta eller avvecklas.

Karin lyfter fram att en dndring av foretagets strategi kan paverka projektavveckling. Pa
liknande sétt betonar Jan att en orsak till avveckling kan vara att den kommersiella modellen
fordndras over tid. En fas III-studie kan pagé i tva till sju ar, under vilken konkurrenter
arbetar parallellt och kan lansera nya produkter genom att effektivt driva sina kliniska studier.
Om den egna produkten di konkurrerar inom samma patientsegment och en konkurrerande
produkt visar sig vara mer differentierad, kan det leda till att studien avslutas i fortid. Detta &r
dock ovanligt eftersom det finns ett etiskt ansvar att fullfolja studien gentemot patienter och
de forskare som leder studien.
Han uttrycker vidare att:
“Strategiskt sé kan det hinda saker pd véldigt kort tid ndr man plotsligt ser vad
konkurrenter gor [...] det hér patientbehovet som vi tédnker 16sa kommer kanske finnas
kvar i tva ar [...] 1 det scenariot ar det faktiskt inte 1ont langre.”
Jan fortsdtter med att forklara att tidsfonstret for att aterhdmta investerat kapital da blir for
begrénsat. I fas III laggs darfor stor vikt vid att analysera konkurrenternas aktiviteter.
Han betonar:
“Kan vi pa ndgot sétt accelerera var studie och ddrmed [...] komma snabbare till
marknaden? For ér du etta eller tvaa till marknaden med en relativt differentierad
produkt, kontra trea eller fyra, dd ser den kommersiella modellen helt annorlunda ut
och didrmed sa paverkas ju den ekonomiska modellen totalt sett.”
Enligt Jan kan dven strategiska beslut om verksamhetsinriktning leda till projektavveckling,

exempelvis nar foretag koper eller séljer hela eller delar av sin portfol;.

Bjorn menar att en orsak till projektavveckling kan vara brister i studiedesignen, exempelvis
att begriansade resurser har avsatts for att rekrytera ett tillrackligt antal forsdkspersoner, vilket
resulterar 1 bristfallig datainsamling. Vidare kan brist pa kapital 1 tidiga skeden begransa
mojligheten att genomfora studier av tillrdcklig kvalitet. Det kan resultera i statistiskt
underdimensionerade studier och otillrackligt robusta resultat for vidare utveckling. Jan lyfter
att balansen mellan antalet patienter i behandlingsgruppen och placebogruppen mot studiens

kostnad dven &r en vanlig orsak till nedldggning av projekt, “ju fler patienter, ju mer kostar
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studien”. Jan beskriver att studier har fallerat trots tidigare pavisad positiv studie pa grund av

att de ej kunnat visat pé statistisk signifikans, “vi hade varit lite snila med patienterna.”

Malin forklarar att 1ikemedelsforetag ofta utvecklar flera parallella projekt med liknande
inriktning, dir det inte 4r kommersiellt hallbart att lansera samtliga. I dessa fall analyseras
tillgénglig data, varefter beslut fattas om vilket projekt som ska kommersialiseras och
vilket/vilka som ska avvecklas. Lucas betonar att projektavveckling dven kan bero pa
overgripande strategiska beslut, exempelvis nér foretagsledningen beslutar att 1dgga ned en
hel avdelning. I sadana situationer kan det forekomma att ett annat foretag tar 6ver de
paborjade studierna. Han beskriver dven att projekt prioriteras i relation till bade interna och
externa alternativ. Om ett externt projekt riktar sig mot samma target, men beddms ha bittre
potential kan det inlicensieras och det interna projektet pausas. Till foljd av begrdnsade
resurser krdvs kontinuerliga prioriteringar baserade pa vilka projekt som framstar som mest
lovande. Vidare berittar Lucas att “saker kan springa om en ute i virlden” och syftar pa att

konkurrenter kan vara bittre eller snabbare, vilket gor att projekt kan behdva avvecklas.

5.5 Foretagsstorlek och marknadsforhiallanden paverkan pa
projekt

Intervjupersonerna beskriver att storleken pa foretaget och marknaden som de dmnar att ge
sig in pa paverkar strategier och vilka projekt som ar mojliga. Alice belyser att foretagen
behover utvardera marknaden och utfora en marknadsanalys for att forstd var foretaget kan
sélja lakemedlet samt om det &r ett attraktivt omrade. Likt Alice framhéller Hanna att studier
av marknaden och populationsstorlek for sjukdomen adr nédvandiga for att avgdra ett projekts
framtid. Gustav menar att foretaget eller produkten méaste uppfylla kraven som finns pa en

specifik marknad.

Bjorn beskriver att “Big Pharma” viljer de projekt som har jiattemarknader. Han menar att om
det inte slar stort dr det inte relevant, vilket resulterar i avveckling av mindre projekt. De stora
foretagen vill ha stora och meningsfulla projekt. Mindre foretag arbetar med mer nischade
projekt, forutsatt att marknaden &r tillrickligt stor for att vara attraktiv for startup-bolag.
Vidare motiverar Bjorn de mindre foretagens marknadsval utifran finansieringsproblem och
Karin spekulerar kring att mindre foretag paverkas mer av “vad som hiander 1 varlden”. Alice

ndmner samtidigt att smé foretag kan vara mer flexibla infor forandring medan stora foretag
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har svérare att dndra sina planer. David menar dven att det dr projektets konkurrenskraft som
avgor om projektet avvecklas eller fortgdr och att premisserna ddrmed dr samma oberoende

foretagsstorlek.

Alice beskriver att foretagsstorleken paverkar foretagets portfoljstrategi. Jan nimner “Big
Pharma-modellen” och menar att storre foretag har en bredare portfolj med flera mojliga
projekt. Han berittar vidare att sma biotechforetag kan liknas vid enskilda projekt. De har
ofta en eller tvd molekyler som de satsar pa och bolagets 6verlevnad dr darfér beroende av

om dessa lyckas eller inte.

Charlie och Hanna lyfter i likhet med Jan att olika portfoljstrategier kan forekomma i stora
respektive sma ldkemedelsforetag. Charlie pastar att det forst ar i medelstora
lakemedelsforetag som det gar att hitta portfljer. Vidare menar han att medelstora foretag
ofta har en strategisk syn pa portfoljhantering, men behdver samtidigt ta hinsyn till
ekonomiska faktorer eftersom de har mindre utrymme att misslyckas jaimfort med stora
foretag. Charlie fortsétter att forklara att de storre foretagen ar villiga att ta mer risker och har
déarav storre mojligheter. Charlie sdger vidare att “i ett stort foretag ddr man har manga
mdjligheter har man potentiellt en storre aptit for att ta sig an projekt som kanske &r lite mer
‘high risk, high reward’ ”". P4 grund av att de storre foretagen &r villiga att ta hogre risker

menar han att de kan utveckla produkten ldngre &n vad mindre foretag har mojlighet att gora.

Karin lyfter skillnaden i resurstillgang kopplat till foretagsstorlek och menar att de storre
foretagen har mer resurser och frihet att “testa olika innovationer” jimfort med de mindre
foretagen. Aven Niklas belyser skillnaden och beskriver att de storre foretagen “har mer
muskler” och kan avvakta med sina beslut medan de mindre féretagen dr mer finansiellt
begransade och mer disciplinerade i sina investeringar. Lucas lyfter att mindre foretag
behover prioritera de marknader med storst potential, eftersom de pa grund av
resursbegrinsningar inte har mojlighet att genomfora studier péd alla marknader. Han menar
dven att det kan forekomma partnerskap mellan sma och stora bolag, dir sma bolag far en
chans att utfora studier pd marknader dér de annars inte hade kunnat. En annan mgjlighet ér,
enligt Gustav, att sélja projektet till ett mindre och mer nischat foretag som vill fortsétta

utvecklingen. Jan forklarar ocksa att stora foretag kan kopa molekyler av mindre foretag.

13 €63

in a big company where you have a lot of opportunities, you potentially also have a bigger appetite for taking
on some projects that are maybe a little more high risk, high reward”.
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Vad géller beslutsprocessen kring om projektet ska fortsitta eller avslutas menar Hanna att
processerna liknar varandra oavsett foretagsstorlek, men att det finns vissa distinkta
skillnader som kan kopplas till portfljstrategier. Den stora skillnaden &r enligt henne att de
sma bolagen dr mycket mer kritiska i sina projektval da de ofta bara har ett projekt. Likt vad
Jan beskrev péstir Hanna att om projektet misslyckas sd kan det gora att hela bolaget faller.
Charlie beskriver diremot att mindre foretag kan gé in i exempelvis fas I1I med sina projekt
dé de inte har ndgra andra alternativ, trots risken att ldkemedlet inte 4r perfekt. Hanna
forklarar vidare att det inom storre bolag d4r VD:n eller R&D-chefen som tar beslut efter fas
IIB, vilket kan liknas vid beslutsprocessen 1 mindre bolag. Karin spekulerar att mindre
foretag kan ha en snabbare process for beslutsfattandet och att storre foretag har mer

komplexa beslutsprocesser.
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6. Diskussion

Respondenterna beskriver framst fas III nér avveckling i sena skeden diskuteras, men fas II
lyfts av en respondent. Det finns &ven ménga respondenter som inte kan relatera “avveckling
1 sena skeden” till en specifik tidpunkt eller fas i projektet. En intressant insikt dr ddremot att
manga anvénder sig av begreppet “sena skeden” nir de exempelvis beskriver beslutsfattande
eller sina egna roller. Samtidigt har ménga svért att fortydliga vilka faser som faktiskt avses

med “sena skeden” nér de far fragan.

Aven tidigare forskning visar att begreppet “sena skeden” anviinds pé olika sitt. Vilka faser i
utvecklingsprocessen som inkluderas och hur dessa avgrinsas skiljer sig mellan olika studier.
Exempelvis analyserar Hwang et al. (2016) projektmisslyckanden i sena skeden och
fokuserar pa fas III, medan Milligan et al. (2013) kopplar avveckling i sena skeden till bade
fas II och fas III. Darutéver finns studier som nimner avveckling i sena skeden, utan att
ndmna specifika faser (Walker et al., 2016; Ho & Chien, 2009). En annan studie (Hay et al.,
2014) lyfter orsaker till avveckling i fas III utan att nimna begreppet “avveckling i sena
skeden”. Darmed ligger var studies resultat i linje med vedertagna studier fran andra
geografiska kontexter. Det dr forvanande att 9 av 14 respondenter inte kan specificera vilken
fas ett “sent skede” innebidr samtidigt som begreppet “sena skeden” forekommer bade i
tidigare forskning och i beskrivningar av arbetsroller. Det visar att begreppet “sent skede”
anvéands inom branschen men att det saknar en entydig definition. Avsaknaden av en
gemensam definition skulle kunna péverka hur beslut tolkas och kommuniceras inom samt

mellan organisationer.

Otillriacklig effekt identifieras 1 tidigare forskning (Hay et al., 2014; Hwang et al., 2016) som
den vanligaste orsaken till avveckling i fas III. Daremot beskriver vissa respondenter 1 var
studie att effekt dr en mer framtrddande orsak till avveckling i fas II, eftersom effekten 1

storre utstrackning efterstravas vara faststélld redan i tidigare faser. I praktiken verkar det
saledes som att foretagen stravar efter att faststdlla goda biologiska egenskaper tidigt for att
minimera osékerhet och undvika kostsamma projektavvecklingar i senare faser. Hay et al.
(2014) menar att sékerhetsproblem endast orsakar 9% av projektavvecklingarna i fas III. Till

skillnad frén tidigare forskning har var studie identifierat oviintade sikerhetsproblem och

47



strategiska forindringar som de vanligaste orsakerna till avveckling i fas III. Resultatet
fran vart arbete indikerar darfor att sdkerhetsrelaterade orsaker kan ligga bakom en storre
andel av projektavvecklingarna i fas I1I &n vad tidigare studier har visat. En mojlig forklaring
ar att denna studie bygger pé respondenternas uppfattning av orsaker till projektavveckling,
medan tidigare forskning analyserar statistik fran nedlagda projekt vilket kan synliggora olika

perspektiv av projektavveckling.

Tidigare studier som behandlar projektavveckling i sena skeden tenderar att fokusera pa ett
begrénsat antal orsaker. Detta arbete bidrar med ett mer nyanserat perspektiv genom att visa
att likemedelsutveckling bor ses som en helhet dér flera faktorer, utdver biologiska,
samverkar. Detta ligger i linje med studien av Buonansegna et al. (2014) som kopplar
projektavveckling i sena faser till organisatoriska faktorer sdsom portfoljkomplexitet,
bristande datakvalitet, langsam patientrekrytering och problem vid genomforandet av de

kliniska studierna.

Majoriteten av respondenterna lyfter biologisk data som det mest centrala underlaget vid
avvecklingsbeslut och menar att det dr svart att driva projektet vidare om ldkemedlet uppvisar
bristande biologiska resultat. Vidare nimner respondenterna flera andra faktorer som kan ha
en paverkan pa projektbesluten, déribland lyfts kognitiva bias. Vissa respondenter uppfattar
att psykologiska faktorer inte har ndgon storre inverkan pa avvecklingsbeslutet, medan andra
uppger att det har en betydande paverkan. Det tyder pa att beslutsprocessen inte enbart styrs
av biologisk data utan dven pdverkas av manskliga faktorer. Detta dverensstimmer med Rau
och Bromiley (2025) som menar att kognitiva mekanismer kan paverka avvecklingsbeslut.
Viér studies resultat visar pa att kognitiva bias kan ha en storre paverkan pa avvecklingsbeslut
1 lakemedelsindustrin dn vad branschen efterstrdvar. Respondenter lyfter att foretagen
standigt arbetar med att minska paverkan av psykologiska faktorer genom exempelvis
strukturerade beslutsprocesser och blindade kliniska studier. Paverkan av psykologiska
faktorer kan minska i takt med att metoder for dataanalys utvecklas, 4ven om det ar

osannolikt att de kan elimineras helt.

Enligt respondenterna dr en annan bidragande faktor konkurrens. De menar att foretag kan
tvingas avveckla projekt om konkurrenter hinner fore till marknaden och tillgodoser det
identifierade patientbehovet. Daremot diskuterar Krieger (2021) att attraktiviteten kan 6ka

om flera foretag arbetar med projekt inom samma omrade och teknik, eftersom det signalerar
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att tekniken dr av god kvalitet. Det visar att konkurrens kan ha en dubbel funktion, beroende
pa var projektet befinner sig 1 utvecklingsprocessen nér konkurrensen uppstér. Konkurrens i
tidigare skeden kan ka attraktiviteten, medan den i senare skeden kan bidra till avveckling
om konkurrenter redan tagit marknadsandelar. Darmed kan konkurrens forstds som en faktor
som paverkar projektets kommersiella potential och forvantade 16nsamhet. Det kan knytas
an till en studie av Acemoglu och Linn (2003) som menar att R&D tenderar att riktas mot
mer lonsamma marknader, vilket kan leda till att forskning pé ldkemedel for smé& marknader
blir mer begrinsade. Aven respondenter frin denna studie lyfte upp att marknaden och
populationsstorleken for sjukdomen ar nddvéndig att beakta nér ett projekts framtid
diskuteras. P4 en bredare niva skulle detta kunna innebira att kommersiella incitament
paverkar vilka patientgrupper och sjukdomsomraden som prioriteras i

lakemedelsutvecklingen.

Ytterligare betonar respondenterna portfoljstrategi som en central del i de beslut som fattas
angdende om projekt ska avvecklas eller drivas vidare. De beskriver att kostnaderna for
misslyckade projekt ska béras av andra projekt 1 portfoljen, vilket stimmer 6verens med
studien av Castranova (2022). En potentiell forklaring till att portfoljstrategi betonas som
viktig dr vad teorin framhéver, ndmligen att beslut som ror ett enskilt projekt kan fa
konsekvenser for andra projekt i portfoljen (Delerue & Sicotte, 2020). Detta visar att beslut
som ror enskilda projekt inte endast baseras pa projektets individuella prestation, utan dven
pa projektets strategiska vérde i forhdllande till andra projekt i portfoljen. Darav kan
portfoljstrategin ses som ett viktigt verktyg for att prioritera foretagets resurser effektivt.
Dock utgér Delerue & Sicotte (2020) fran empiriskt material fran smd och medelstora
lakemedelsforetag och kan darfor ifragasittas i relation till storre lakemedelsforetag, vilket

var studie inkluderar.

Riskhantering framtrider som ett genomgaende tema och beskrivs som en viktig del i
utvecklingsprocessen samt projektutvirderingen. Utifran de genomforda intervjuerna
framkommer att riskerna minskar 6ver tid, vilket 6kar sannolikheten for framgéng i fas I1I
jamfort med tidigare faser. I senare faser har lakemedlets effekt och sékerhet i hogre grad
faststéllts men kvarvarande risker kan orsaka storre konsekvenser. Vidare menar
respondenterna att utvecklingsprocessen innefattar flertalet beslutspunkter dér projektet och
dess risker utvérderas utifran forutbestdmda kriterier. Hoon Kwak och Dixon (2008) menar 1

likhet att mer information blir tillgénglig under projektets gang och att centrala risker
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kontinuerligt maste omvérderas under utvecklingsprocessen. Jekunen (2014) beskriver ocksé
vikten av kontinuerlig projektutvirdering utifran tydliga ramverk och menar att det mdjliggor
vélgrundade beslut om ett projekts fortgang eller avveckling. Intervjurespondenterna
beskriver att en rad olika funktioner kan vara inblandade vid dessa utvirderingsmdoten, men
att det varierar beroende pa fas och foretag. Daremot menar flertalet respondenter att det

slutgiltiga beslutet tas pa hogsta ledningsniva.

Utifran resultaten frin intervjuerna verkar det som att projektutvirdering skiljer sig fran
foretag till foretag, vilket tyder pé att det saknas en standardiserad utvarderingsprocess inom
branschen. Diaremot har respondenter fran samma foretag beskrivit liknande
utvéirderingsprocesser. Gemensamma komponenter tycks vara anvindning av ekonomiska
utvirderingsmodeller, portfdljstrategi och riskutvérdering. Vilka ekonomiska modeller som
anvands varierar mellan respondenterna, nagot som inte ar forvanande da tidigare forskning
av Lang et al. (2003) och Laras Kemala & Simatupang (2020) ocksa lyfter upp flera olika
modeller. Bade teorin och respondenterna ndmner NPV, beslutsanalys och Monte
Carlo-simulering som vanligt forekommande modeller inom likemedelsindustrin. Vidare &r
det flera respondenter som inte lyfter ekonomiska modeller nér projektutviardering diskuteras.
En mojlig forklaring till detta kan vara att deras roller inte innefattar ekonomisk utvirdering

vilket gor att de inte besitter kunskap om vilka modeller som anvinds.

Teorin visar att foretagens budgetbegrinsningar kan paverka deras mojligheter att fa
regulatoriskt godkénnande (Putzeist et al., 2011). Regnstrom et al. (2010) beskriver sedan att
de storre foretagen har mer resurser och erfarenhet av likemedelsindustrin, vilket gor att
deras projekt har storre mojlighet att bli godkénda. Detta lyfts ddremot inte under
intervjuerna, utan respondenterna menar att foretagsstorleken snarare paverkar marknadsval
och resurstillgang. Det &r inte férvanande att resurser spelar en avgorande roll {or ett
foretags projekt. Respondenterna beskriver att stora foretag har storre resurstillgangar vilket
ger dem mojlighet att ha storre projektportfoljer, testa innovationer och driva projekt langre
dven om resultaten befinner sig i en grazon. Mindre foretag har ddremot ofta mer begransade
resurser och for dessa foretag kan ett enskilt projekt utgéra en stor del av portfoljen.
Intervjupersonerna beskriver att det leder till att de behdver vara mer selektiva i sina
projektval och vilka marknader de riktar sig mot. Resursbegransningarna kan darfor, enligt
respondenterna, leda till att mindre foretag 1 hogre grad behover fokusera pé projekt med

tydlig potential och en tillrdckligt attraktiv marknad. Vaculik et al. (2019) kopplar
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foretagsstorlek till projektavveckling och menar att mindre foretag, till foljd av begransade
resurser, 1 hogre grad kan halla fast vid projekt under en ldngre period. Detta beskrivs dven av
vissa respondenter, dd mindre foretag kan sakna alternativ och fortsétta driva projekt vidare
under léngre tid, trots begrinsade resurser. En intressant insikt dr dérfor att mindre foretag
verkar vara mer selektiva innan investering, men mindre bendgna att avveckla nér
investeringar vil har gjorts. Vaculik et al. (2019) menar att storre foretag d4r mer benégna att
avveckla projekt. Det dr dock relevant att nimna att Vaculik et al. (2019) undersoker
branscher generellt och inte endast ldkemedelsindustrin. Eftersom respondenterna inte sag
nagot tydligt samband mellan projektavveckling och foretagsstorlek uppkommer fragor kring

hur dverforbara resultaten fran Vaculik et al. (2019) &r till ldkemedelsindustrin.

Viktigt att papeka ér att var studie har begrinsat empiriskt underlag i relation till andra
publicerade studier. Med utokade resurser, sdisom mer tid, hade studien kunnat breddas
genom att inkludera fler foretag samt fler intervjupersoner fran respektive foretag. Potentiellt
hade det delvis kunnat ge andra resultat, exempelvis géllande definitionen av "avveckling i
sena skeden". For att erhélla ett bredare perspektiv hade dven en jamférande analys kunnat
genomforas mellan statistik fran nedlagda projekt och respondenternas erfarenheter. Daremot
bor inte denna studiens resultat avfardas da intervjuerna har genomforts med kunniga

experter med lang erfarenhet och god insyn i ldkemedelsindustrin.

Samtidigt kan studiens resultat begransas av utformningen av intervjufragorna, da det inte
alltid varit helt tydligt vad som eftersoks. Intervjufragornas 6ppna karaktér kan dérfor vara en
anledning till spridningar i resultatet. Intervjupersonernas kunskap om senare
utvecklingsfaser varierade. Trots en generellt hog kompetens inom ldkemedelsindustrin hade
vissa framst erfarenhet fran tidiga faser, medan andra hade arbetat brett Gver flera
utvecklingsfaser och inom olika foretag. Studiens 6ppna fragor kan gora att intervjupersoner
uppvisar bias for sina respektive expertisomraden och fokuserar svaren kring dessa. Detta kan
aven ha péaverkat resultaten, dar vissa aspekter kan ha tilldelats storre betydelse &n andra.
Detta kan innebira att reproducering av denna studie skulle kunna ge andra resultat, eftersom
olika perspektiv kan leda till skilda beddmningar av vilka faktorer som anses mest
betydelsefulla. Trots detta har studien kunnat dra slutsatser, da flera intervjuresultat varit i

linje med varandra, tidigare teorier och forskning.
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7. Slutsats

Denna studie har undersokt varfor projekt inom ldkemedelsindustrin avvecklas innan de nér
patienter och kommersialiseras, med sérskilt fokus pa projekt i senare utvecklingsfaser. Detta
motiveras av att likemedelsutveckling dr en lang och kostsam process. Darfor ar det sarskilt
relevant att analysera varfor projekt kan fortgd under en langre tid men 4nda avvecklas i ett

sent skede.

Resultatet visar att det saknas en gemensam definition for vad ett “sent skede” anses vara.
Majoriteten av de respondenter som definierade “avveckling i sena skeden” kopplar
begreppet till fas III, medan vissa associerar det till fas II. Detta ligger i linje med tidigare
studier frn ldkemedelsindustrin dér det ocksa saknas tydlig samsyn kring vad som avses med
“sent skede”. For att faststdlla vilken fas som generellt uppfattas som ett sent skede kravs
ytterligare studier. Studien visar dven att ovéntade sékerhetsproblem och pl&tsliga
strategifordndringar dr de vanligaste orsakerna till avveckling i fas III, medan bristande effekt
dominerar i fas II. Ytterligare lyfts portfoljstrategi, finansiella begransningar och konkurrens
som orsaker till projektavveckling i fas II och fas IIl. Utvirderingsprocessen saknar
standardisering inom branschen men inkluderar ofta ndgon form av riskutvérdering,
anvindning av ekonomiska modeller, portfoljstrategi samt beslutspunkter utifrdn
forutbestdmda kriterier. Beslutsprocessen kan dessutom péverkas av bland annat
psykologiska faktorer, foretags- och marknadsstorlek. Beslutsfattare bor darfor viga in att
beslut inte enbart baseras pa biologisk data, utan d&ven paverkas av psykologiska,
organisatoriska och strategiska faktorer. Det kan 6ka medvetenheten om vad som paverkar
projektavveckling och 6ppna upp for en mer nyanserad diskussion, eftersom resultatet visar

att det finns olika tolkningar och perspektiv.

Vidare forskning bor undersoka i vilken utstrackning som organisatoriska, strategiska och
psykologiska faktorer paverkar beslut om projektavveckling i relation till de biologiska
faktorerna. Tidigare studier har frimst fokuserat pa enskilda faktorer, medan vér studie
belyser dem 1 ett bredare sammanhang. Det vore dérfor intressant att undersoka i vilken
utstrackning respektive faktor paverkar projektbesluten, samt hur de varierar mellan smé och

stora likemedelsbolag. Framtida forskning skulle d&ven kunna undersdka hur Al kan anvéndas
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vid beslut om projektavveckling, exempelvis genom forbdttrade dataanalyser och prognoser.
Ytterligare skulle en mer omfattande studie med fler respondenter och storre geografisk
spridning dessutom kunna bidra med att testa resultatens generaliserbarhet. Sammantaget
skulle fortsatta studier inom omradet kunna bidra till en 6kad forstaelse for hur
lakemedelsprojekt bor utvdrderas, prioriteras och avvecklas i en bransch som préglas av langa

utvecklingstider, hog osédkerhet och stora investeringar.
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Bilagor

Bilaga 1: Intervjuguide - Svenska

10.
I1.

. Beritta om din roll och lite kort om vad du har for erfarenheter av

lakemedelsutveckling.
Hur utvirderas projekt ndr det beslutas om de ska fortsitta eller avslutas?
a. Anvinder ni ndgra formella beslutsmodeller eller ramverk med specifika
kriterier fOr att utviardera era projekt?
b. I vilken utstrickning anvinds ekonomiska modeller vid utvirdering av
projekt?
c. Om nej: hur utvdrderar ni projekt?
Hur fungerar beslutsprocessen nir det ska avgdras om ett projekt ska fortgd eller
avslutas?
a. Vilka roller eller funktioner dr involverade?
b. Tas beslut inom teamet, hdgre upp i organisationen eller som en kombination?
Hur definierar ni “avveckling i sena skeden™?
a. Nagon specifik fas?
Vilka ér de vanligaste orsakerna till att projekt avslutas i sena skeden?
Hur skulle du sdga att portfoljstrategin paverkar beslut om att avsluta projekt?
a. Baseras beslut vanligtvis pé projektets egna resultat eller i relation till andra
projekt 1 portfoljen?
Hur identifieras och beddms risker under projekt?
a. Finns det strukturerade verktyg eller metoder for riskbedomning?
Utifrén din erfarenhet, finns det psykologiska eller organisatoriska faktorer som
paverkar beslut om att avsluta projekt?
Vad skulle du sdga édr den storsta utmaningen 1 att fatta beslut om att avsluta projekt?
Har branschen blivit bittre pa att identifiera problem 1 ett tidigare skede?
Ar det nagot annat som du tycker #r viktigt att forstd kring varfor projekt avslutas,
sdrskilt 1 senare skeden?
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Bilaga 2: Interview guide - English

10.
11.

Tell us about your role and briefly describe your experience in drug development.
How are projects evaluated when deciding whether to continue or terminate them?
a. Do you use any formal decision-making models or frameworks with specific
criteria to evaluate your projects?
b. To what extent are financial models used in project evaluation?
c. Ifnot: How do you evaluate projects?
How does the decision making process work when deciding whether a project should
continue or be terminated
a. What roles or functions are involved?
b. Are decisions made within the team, at a higher level in the organisation or a
combination of both?
How would you define “termination in late stages”?
a. Is there a specific phase?
What are the most common reasons for terminating projects in the late stages?
How would you say the portfolio strategy influences decisions to terminate projects?
a. Are decisions typically based on the project's own results or in relation to
other projects in the portfolio?
How are risks identified and assessed during projects?
a. Are there structured tools or methods for risk assessment?
Based on your experience, are there psychological or organizational factors that
influence decisions to terminate projects?
What would you say is the biggest challenge when deciding to terminate a project?
Has the industry gotten better at identifying problems at an earlier stage?
Is there anything else you think is important to understand about why projects are
terminated, especially in later stages?
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