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TOIMITUSJOHTAJAN KATSAUS

Panostamme FVR:n vaikuttavuuden kasvuun

Vuonna 2024 jatkui méadrdtietoinen kehitystyé FVR:n kasvu- ja kilpailuedellytysten edelleen
kehittémiseksi, vahvistaen kumppanuuksia ja asiakkuuksia, tehden tarpeellisia uudistuksia
toimintatapoihin, roolituksiin ja organisoitumiseen seké rekrytoimalla téydentdvéié osaamista.
Vuoden aikana pdivitettiin myés yhtion kolmen vuoden strategia vuosille 2025 - 2027,
keihédankérkiné vaikuttavuus ja tuottavuus.

Vuosi 2024 kaynnistyi toimintojemme uudelleenjdrjestelyilld. Niilld haimme tulevaisuuden
toiminta- ja kasvuedellytysten vahvistamista tutkimuksen kansainvélisessé kilpailuympdris-
tédssda. Neuvotteluiden lopputuloksena pdéddyimme yhdistdmadn kaksi Helsingin pienté klinikkaa
yhdeksi suureksi klinikaksi seké sulkemaan vaiheittain Porissa sijaitsevan klinikan. Panostus
Suomen vdkirikkaimman kasvualueen toimintojen joustavuuteen ja skaalautuvuuteen parantaa
jatkossa mahdollisuuksiamme onnistua tutkittavien rekrytoinneissa ko. alueella parhaalla
mahdollisella tavalla. Uusi klinikkamme tulee sijaitsemaan Kluuvin kauppakeskuksessa Helsingin
ydinkeskustassa, ja se avataan 1.2.2025.

Ydinosaamista vahvistettiin ja vastuullisuustyoéta edistettiin
Uudelleenjdarjestelyiden yhteydessd tehostimme operatiivista toimintaamme organisaatio-
mallia ja tehtévdaroolituksia uudistamalla. Tutkimuksen avaintehtdviin palkkasimme sekd
ldaketieteellistd ettd tutkimushoitotydn erityisosaamista. Yhtidmme osaajaprofiilia vahvis-
timme myds kansainvdlisen lddketeollisuuden asiantuntijoilla.
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Toimitusjohtajan katsaus Finnish Vaccine Research

TKI-toimintojemme tuoreet suuntaviivat tarkentuivat. Palkkasimme TKI-erityisasiantuntijuutta,
joka osaltaan vahvistaa FVR:n kotimaista ja kansainvalisté verkostoitumista seké luo kasvun

edellytyksié strategiamme mukaisesti. Aktivoiduimme ja vakiinnutimme asemamme lukuisten Rokote-
eurooppalaisten instituutioiden yhteisess, Euroopan komission rahoittamassa pandemiaval- tu“f'"“"?_
projekteja

miuksien kumppanuushankkeen valmistelukonsortiossa. Toteutuessaan hanke tulee vahvista-
maan eurooppalaista tutkimus- ja kehittdmisyhteisty6td ja edellytyksiimme vastata tulevai- ) 3 O
suuden pandemioihin, ja sen kokonaisrahoitus ensimmadiselle seitsemdlle vuodelle on 100M€.

FVR edustaa hankkeessa Suomea yhtend pddpartnerina.

Vuoden 2024 taloudellinen suorituskyky oli pddosin odotusten mukainen, osin tavoitteet

ylittava. Liikevaihto asettui noin 12,1 miljoonaan euroon. Liikevaihdon lasku vuodesta 2023 oli Liikevaihto

seurausta toimeksiantajien pddatéksistd siirtédd osa tutkimustoimeksiantojensa toteutuksista 1 2 l M€
r

globaalisti vuodelle 2025.

Toimialalla tutkimustoimeksiantojen siirtyminen ei ole poikkeuksellista eri tekijéiden ja riippu-

vuuksien vaikuttaessa siihen, voidaanko tutkimusvalmisteen kehityksessa siirtyd seuraavan

vaiheeseen (faasi). Liikevoitto 0,7 miljoonaa euroa ylitti tavoitteet ja sen mahdollistivat ennen

kaikkea toiminnan tuottavuuden kehittéminen, rakenteelliset uudistukset sekd alkaneiden

tutkimustoimeksiantojen toteutuksissa onnistumiset. Vuoden taloudellista asemaa Liikevoitto

kuvaavat tunnusluvut olivat kokonaisuutena hyvat. o 7 M€
r

Vastuullisuuden saralla FVR on Suomessa edelldkdavijdéiden joukossa pk-yritysten sarjassa.
YK:n Global Compact —aloitteessa mukana olevana yhtiéndé raportoimme sen kymmenen
periaatteen ja YK:n kestdvdan kehityksen tavoitteiden edistémisestd yrityksen liiketoiminnassa.
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Toimitusjohtajan katsaus

Vuoden aikana tehtiin Idhtétilanneanalyyseja mm. yhtién energiankdytdstd, tydmatkusta-
misesta ja jatehuollosta sekd kartoitettiin alihankkijoiden vastuullisuusmaturiteettia. Liséksi
tehtiin valmistelutydtd keskeisi@ ISO-sertifiointeja varten, joista ensimmadinen sertifiointi
(1S027001) toteutui suunnitelman mukaisesti.

Tyon merkityksellisyys nédkyy tyomme laadussa

Tyénantajana meillé on tarjota tydntekijdillemme poikkeukselliset tydolosuhteet: kansainvdliset
yhteistydkumppanuudet, rokotemyodnteiset vapaaehtoiset asiakkaat, jotka arvostavat
tydt&dmme suuresti, monipuoliset mahdollisuudet kehittdd omaa osaamistaan tyén ohella,
eldmantilanteiden mukaan joustavat tyéaikajdrjestelyt, kestédvéan arvopohjan, toiminnan
jatkuvaan kehittdmiseen madrdatietoisesti suhtautuvan yhteisén, laadukkaan esihenkilétyon,
sadnndllisen pdivatyén ja kilpailukykyisen palkitseminen. Syksylld toteutetun henkiléstén
Tydvire-pulssikyselyn mukaan yhteisémme keskimddrdainen tyévire oli hyvalld tasolla (3,9/5).
Tyontekijdistdmme 95 % kokee tydnsé merkitykselliseksi. Tdmdan inmisten hyvinvointia edistévan
perustan pddlle on hyva rakentaa.

Tutkimuksiin klinikoillamme osallistuvien vapaaehtoisten palaute on johdonmukaisesti jatkanut
dérimmadisen korkealla tasolla, >95/100 kuukausittain. Siité lémmin kiitos kuuluu asiakaskoke-

muksesta arjessa vastaavalle klinikoidemme ammaittitaitoiselle ja sitoutuneelle henkildkunnalle.

Toimeksiantajiemme NPS-suositteluindeksi on varsin hyvdllé tasolla (70). Yhteistyékumppa-
nimme sekd kansainvalisissd Iadkeyhtidissd ettd tutkimusten monitorointipalveluja tarjoavissa
yrityksissé kiittévat FVR:Gd korkeasta datan laadusta, ammattimaisesta, sujuvasta ja luotet-
tavasta yhteistydstdé sekd osaavasta tutkimushenkildkunnasta.
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Toimitusjohtajan katsaus

Eurooppaq, on aika painaa reippaasti kaasua

Kansainvdlinen l&dketeollisuus jatkaa kasvu-uralla ja investoinnit rokotekehitykseen sen
vanavedessd. Kasvu ei kuitenkaan ole tasaista maantieteellisesti; Eurooppa on j@dmdssd
jélkeen muusta maailmasta - erityisesti USA:sta ja Kiinasta. Vaikka maailmanlaajuisesti
kliiniset tutkimukset ovat lisd&dntyneet 38 prosenttia vuosien 2013-2023 aikana, Euroopan
talousalueen osuus tutkimuksista on puolittunut samana ajanjaksona. Tdmdan trendin k&én-
téminen vaatii ripedd yhteistd tahtotilaa ja toimintaa.

Globaalissa vertailussa Euroopan talousalueen osuus kaupallisista l&ddketutkimuksista on
laskenut vuoden 2013 22 prosentista 18 prosenttiin vuonna 2018 ja edelleen 12 prosenttiin
vuonna 2023. Rokotetutkimuksissa Euroopan luvut eivét ole sen paremmat: vaikka kaupallisten
rokotetutkimusten madré kasvaa maailmanlaajuisesti, Euroopan osuus on pudonnut vuoden
2018 17 prosentista 8 prosenttiin vuonna 2023. Alueen sisdllé on merkittévié maakohtaisia
eroja, ja eteldinen Eurooppa nostaa paatadn.

Eurooppa on pitk&dn ollut kliinisten Iédketutkimuksen johtavia alueita. Viime vuosina on kuitenkin
havahduttu kilpailun kiristymiseen. Euroopassa kliinisié tutkimuksia haastaa pirstoutunut
tutkimusekosysteemi sekd kilpailukykyd hidastava sédntely- ja rahoitusympdristé.

Isossa kuvassa tutkimusinvestointien kohdentumisessa ei ole kyse ainoastaan Euroopan
taloudellisesta elinvoimasta ja kilpailukyvystd; kliiniset tutkimukset tarjoavat alueensa kansa-
laisille varhaisen padsyn uusiin, tehokkaampiin I&dkkeisiin ja rokotteisiin. Toisin sanoen ne
parantavat ihmisten hyvinvointia ja elémdanlaatua.
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Toimitusjohtajan katsaus

Jotta Eurooppa olisi kilpailukykyinen, sen on toimittava yhtendisend alueena, ei yksittdisiné
jésenvaltioina. Yksik&&an Euroopan maa ei yksinddn pysty haastamaan Kiinan ja USA:n
kokoisia talousalueita ja vaestdémdadrié. Euroopan kilpailukykyd tulisi tukea yhtendiselld ja
ketterdlla sdantelylld, joka houkuttelee kansainvdélisié tutkimusinvestointeja.

FVR vastaa omalta osaltaan haasteeseen pdivitetyn kolmen vuoden strategiansa mukaisesti
keskittymdlld vaikuttavuuden ja tuottavuuden kasvuun. Vaikuttavuuden kasvua haemme
erityisesti tutkimusvolyymien kasvattamisella ja tdmd&n mahdollistaviin perusedellytyksiin,
kuten tutkimusinfrastruktuurimme ja kapasiteettimme skaalautuvuuteen investoimalla sekd
asiantuntemuksemme ndkyvyyden ja verkottuneisuuden seké kumppanuuksiemme vahvista-
misella. Tuottavuuden kasvun tavoittelussa keskidéssd ovat kliinisen tutkimuksen seké operatii-
visen toiminnan digitalisaation edistéminen ja prosessien kehittéminen.

Kurottelemme kohti arvoketjun muita toimijoita ja ojennamme k&ttdmme halukkaina
yhteisty6hdn. Yhdessd I&dkeyhtididen paikallisorganisaatioiden, Ladketeollisuus ry:n sekd
muiden sidosryhmiemme kanssa edistimme Suomen vetovoimaa lddketieteellisen tutki-
muksen erikoisosaajana. Sitd myés omistajamme pyrkivat toimillaan tukemaan. Néihin
talkoisiin tarvitaan organisaatiorajat rikkovaa yhteisty6td, joustavuutta ja kehityskykya.

likka Haukijérvi
toimitusjohtaja
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HALLITUKSEN PUHEENJOHTAJAN KATSAUS

Milla keinoilla Suomi parjaé
kiristyvassa kilpailutilanteessa?

Suomen valtiojohto on tunnistanut terveysalan potentiaalin kasvun tuojana, seké tarpeen
panostaa tutkimus- ja kehitysrahoitukseen. Haastavassakin taloustilanteessa TKI-investointi
on investointi tulevaisuuteen.

Vuoden 2024 aikana FVR:n organisaatiota on uudistettu entisté joustavammaksi ja dynaamisen
toiminta- ja kilpailutilanteemme vaatimuksiin vastaavaksi. Tavoitteena on ollut saada yhtiéén
kertynyt arvokas kokemus ja osaaminen parhaaseen mahdolliseen kéyttdéén. Liséksi olemme
vahvistaneet kyvykkyyksidimme l&dketieteen ja kansainvdlisen liikketoiminnan aloilla. N&illé
toimilla on vahva yhteys yhtidén strategisten tavoitteiden toimeenpanoon: kansainvdlisille
toimeksiantajillemme haluamme olla arvostettu ja haluttu yhteistydkumppani, jo kansallisesti
haluamme edistdd terveysturvallisuutta, rokotteiden saatavuutta ja rokotemyédnteisyytté
sekd toimialamme tieteellistd tutkimusta.

Toimenpiteiden suunnittelussa ja pdatéksenteossa yhtién hallituksen ja johdon yhteisty6 on
ollut vahvasti vuorovaikutteista ja eteenpdin katsovaa. Sama koskee myés yhteydenpitoa
omistajiimme. Toimintaympdristdssd tapahtuneet muutokset korostavat entisestddn kansan-
terveysuhkiin varautumisen ja toisaalta kilpailukykyisen TKI-toimintaympdaristén merkitystd.
Nama ovat toki olleet jo yhtién perustamisvaiheessa keskeisidl Idhtdkohtia, mutta COVID-pande-
mian opit ja globaalien I&dkeyritysten rokotetutkimuksen nopeutuminen ovat niitd edelleen
korostaneet.
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fv Suomen rokotetutkimus
Hallituksen puheenjohtajan katsaus Finnish Vaccine Research

Suomen haasteena moneen muuhun maahan verrattuna on pieni véestd, mutta vahvuute-
namme on ihmisten positiivinen suhtautuminen rokotetutkimuksiin. Yhtend digitalisaation
karkimaista meillé on tuhannen taalan paikka valjastaa uuden teknologian toimintamalleja
kilpailueduksemme. Tésté olemme jo saaneet mydnteisié kokemuksia: esimerkiksi tutkimusten

aloitus on nopeutunut, kun osallistujat ovat voineet itse varata kéyntiaikansa. Onnistuneesti
lGpiviedyt tutkimukset ovat yhtién valttikortti, kun haemme entisté vahvempaa kansainvdlisté
asemaa kliinisten rokotetutkimusten luotettavana, ketterdnd ja innovatiivisena toteuttajana.

Rokotetutkimuksen hedelmadllinen maaperé luodaan yhdessé

Kansallisista intresseistd ja investoinneista huolimatta rokotetutkimus on osa globaalia arvoketjua,
joka ei toteudu ilman ketjun muita toimijoita. Suomen kiinnostavuus kansainvdlisen l&dketeolli-
suuden tutkimusinvestointien suuntaamisessa riippuu monesta seikasta. Euroopan kokonaisti-

lanne vaikuttaa yhtéalddn. Taman liséksi merkittévid seikkoja ovat muun muassa kokemukset Rokotetutkimus
kansallisten viranomaisten proaktiivisuudesta, nopeat ja ketterét toimintamallit, tutkimusmyén- on osa arvoketjua,
teinen iimapiiri, terveysdatan saatavuus, terveydenhuollon julkisten organisaatioiden ja yritysten joka ei toteudu
yhteisty6. Naiden tuloksena syntyy arvoketjun vahva sisdinen koordinointi ja luottamus. ilman ketjun

muita toimijoita.
Korkean elintason valtioiden véestdn rakenteellista ikGjakaumaa heijastellen [Gdkeyhtididen
kehitysputkissa on talld hetkelld merkittdvéd madré rokotteita aikuisvéestdn virusperdisiin
tauteihin. Uudet rokoteteknologiat ja yhdistelImdrokotteet tekevat vauhdilla tuloaan. Euroopan
ja sen osana Suomen etu on varmistaag, ettd tarjoamme hedelmdllisen maaperdn niiden
kliinisille tutkimuksille. Tssé tarvitsemme toinen toisiamme ja yhteisté eurooppalaista
tahtotilaa — 1&pi koko arvoketjun.

Liisa-Maria Voipio-Pulkki
FVR:n hallituksen puheenjohtaja
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Tutkimusten toimeksiantajat

Useimpien tutkimusten toimeksiannosta vastaavat kansainvdliset lddkeyhtidt
(rokotevalmistajat). Tutkimusten kéyt&nndn toteutuksen suorittavat rokotetutki-
muksia tekevét tutkimusorganisaatiot, kuten FVR. Tutkimukset ovat tyypillisesti
suuria monikansallisia yhteistyéhankkeita, joihin osallistuu useita rokotetutkimus-
yksikéitd eri maista ja maanosista. Lisdksi markkinoilla toimii useita CRO-yrityksi¢
(Clinical Research Organization), jotka tarjoavat toimeksiantaijille tutkimuksen
osapalveluita, kuten monitorointia.

Riippumattomuus ja laatu

Yhtién toiminnan perusta on riippumattomuus ja luottamus. Missédn olosuhteissa
esim. uuden rokotteen kehittmisestd ja markkinoille tuomisesta vastaava rokote-
valmistaja ei voi omistaa tai hallinnoida terveydenhuollon toimintayksikditd, joissa
kliiniset vaiheiden 1-4 tutkimukset suoritetaan. Yhti6é hallinnoi ja tuo tutkimuksen
kayttdédn tarvittavat prosessit ja osaamisen niin, etté toiminta tayttdd riippumat-
tomuus- ja puolueettomuusvaatimukset.

Kliinisten tutkimusten korkea laatu on keskeinen rokotekehityksen menestystekijd.
Suomessa kliinisié rokotetutkimuksia valvoo L&dkealan turvallisuus- ja kehittéimis-
keskus Fimea. Liséksi Valtakunnallinen Iadketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(Tukija) osallistuu tutkimusten viranomaisarviointiin. Tutkimuksissa noudatetaan
hyvaé kliinistd tutkimustapaa (GCP) ja niiden toteuttamista valvotaan sdénnéllisesti
viranomaistarkastuksilla.
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FVR lyhyesti

Erityistehtdvand yhteiskunnan, viranomaisten ja rokotevalmistajien
tarvitsema kaupallinen rokotetutkimus sekd siihen liittyvét asiantunti-
japalvelut.

Omistajat
Suomen valtio 51 %

Tampereen korkeakoulusaatié 49 %

Toimeksiantajat
Myyntilupaan tahtadvat kansainvdliset rokotevalmistajat seké

tosieldmdn ndayttdjad hyddyntavat toimijat.

Klinikkaverkosto —
Klinikat yhdeksdllé paikkakunnalla. Liséksi muut toimipisteet

|

Tampereella (p&dkonttori sekd tosielamadn ndyttéd tuottava

f—
yksikk®, RWE) ja padakaupunkiseudulla. # ¢ Kokkola

. . e Seindjoki
Tutklmustyo (vuonna 2024)

« 24 eri vaiheessa olevaa tutkimusta, 9 eri taudin- .
Porie e Tampere

aiheuttajaa vastaan
- 1594 uutta klinikoille saapunutta vapaaehtoista Turkue & Jarvenpda
osallistujaa tutkimuksiin ‘Espoo Helsinki
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FVR lyhyesti

2024 pilotoimme uusia toimintamalleja
tutkimuskapasiteetin kasvattamiseen

Vuonna 2024 pilotoimme useita uusia toimintamalleja, joilla halutaan
kasvattaa kyvykkyyksidmme rekrytoida nopeasti suuria maarié
vapaaehtoisia osallistujia tutkimuksiin. N&itd olivat muun muassa
suuren vapaaehtoisreservin ker&i@minen ennakoivasti (tuhansia

vapaaehtoisia), omatoimiajanvarauksen mahdollistaminen, joustavat -
klinikoiden aukiolot seké& vuokratyévoiman kayttd ruuhkahuipuissa.

Toimenpiteiden avulla pystyimme kasvattamaan
pdivdkohtaisia tutkittavien méadrié per klinikka
jopa 25 tutkittavaan pdivdssd, mikéa on huima
tehostus pienten yksik6idemme toiminnassa.
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FVR lyhyesti

Faasien 1-4 rokotetutkimukset
sekd rekisteripohjaiset tutkimukset ja
suuret pragmaattiset kenttdtutkimukset

Suositteluindeksi

70

Suosittelu-
indeksi*

Kattava klinikkaverkosto
yhdellé yhteisty6sopimuksella
Sujuva yhteistyé myés terveydenhuollon

toimijoiden kanssa

? &

&/\/

Korkea vapaaehtoisten
tyytyvdaisyys, matala
keskeyttamisprosentti

noin

0,7%

keskeyttdjic

97 %

palautteesta
positiivista
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Noin 100 GCP-pdatevaa
tutkimusasiantuntijaa
ympdri Suomea, vuosikymmenten kokemus

P~ N

Kumppaneille tehtyjen
lupausten lunastaminen

Tutkimus-
tavoitteiden
saavuttaminen*

Sovituissa
aikatauluissa

pysyminen*

9/10 8.9/10

* 2024 toimeksiantaja- ja monitorikysely

<1



FVR lyhyesti

Organisaatiomalli

Tutkimus- ja
ladketieteellinen
johtaja

Toimitusjohtaja

Tutkimus-

L— palveluiden
padllikké

Asiakkuuksien
hallinta

Projektisuunnittelu
ja ohjaus

Ladketieteellinen
tuki & kliinisen
tyon kehittaminen

Tutkimuksen
tiedonhallinta ja
analytiikka

TKI-valmistelu ja
koordinaatio

RWE-toimintojen
pédllikké

Markkinointi,
viestintd ja
yhteiskunta-
suhteet

HR- ja
yritysvastuu-
asiat

Talous,
laadun- ja
riskienhallinta,
ICT & legal
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Markkinointi-
ja viestinta-
johtaja

Padllikko,
henkilosto- ja
yritysvastuu-

asiat

Talous- ja
hallintojohtaja
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Henkilosto (2024 lopussa)

Naisia

Henkiloston
lukumadédéra
108

Miehid

Johto

Naisia

Miehid

Hallinto
ja tukipalvelut

Tutkija-
laakarit

Henkiléston
toimenkuvat

Tutkimushoito-
henkilésto ja
tutkimusta
avustava
henkilosté.

Miehid

Naisia

2025 johtoryhmdssd naisia 50 % ja miehidé 50 %.
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Yhtién tarjoamat palvelut

FVR:n erityisosaamiseen kuuluvat lagjat kliiniset rokotetutkimukset, jotka kattavat kaikki myyntilupaa edeltdvat rokote-
kehityksen faasit (1-3) ja jo yleisessé kdytéssd olevien rokotteiden vaikuttavuus- ja turvallisuusselvitykset (faasi 4). Kliiniset
tutkimukset etenevét pienisté turvallisuustutkimuksista terveillé henkilsillé (faasi 1) varsinaisen kohderyhman turvallisuus-
tutkimusten (faasi 2) kautta yhé isompiin tutkimuksiin (faasi 3), joissa on tavoitteena osoittaa rokotteen tehokkuus var-
sinaisessa kohderyhméssd myyntiluvan hakemiseksi. Myyntiluvan jélkeisten tutkimusten (faasi 4) médré on liséantymdssd,
sillé laddkeviranomaiset vaativat enenevdsti tutkimusndyttdéd vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta valmisteen rutiinikéytdssad.
Naissd tosielamadn ndyttédn perustuvissa RWE-tutkimuksissa (Real-World Evidence) sekd laajoissa kenttétutkimuksissa
(ns. pragmaattiset tutkimukset) hyddynnetdadn kattavia kansallisia terveysrekistereitd ja voidaan tehdd mittavaakin

yhteisty6td terveydenhuollon yksikdiden kanssa, osallistaen kymmenié tuhansia vapaaehtoisia.

Tuotannon
suunnittelu ja
valmistelu

R&D yhteistyohankkeet, Tuotantovaihe

esim. yliopistot

tutkimukset
Havainnoivat tutkimuksen Keksintévaihe Prekliininen Kliininen Myyntilupa- Laadun-
taudin iimaantuvuudesta, vaihe vaihe vaihe valvontavaihe

aiheuttajista,
etenemisestd ja
kustannuksista

Kliininen

Kliininen Kliininen . Kliininen
vaihe | vaihelll pahe _"I vaihe IV
Ensimmﬁiset Ku}ttuvut tur\-l/'iniz&]‘lgen : Laajat
tutkimukset tutkimukset vaikuttavuus-

osoittaminen

tutkimukset

terveilla

FVR- Suomen rokotetutkimus

kohderyhmdssd
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Kliininen rokotetutkimus
Clinical Trials; CT

CT on erikoistunut kaupalliseen kliiniseen rokotetutkimukseen,
jonka toimeksiantajia ovat rokotevalmistajat eli kansainvdliset
lddkeyhtiot.

Laboratoriokehityksen jélkeinen ihmisiin kohdistuva kliininen
rokotetutkimus keskittyy erityisesti myyntilupaan téhtéévien
vaiheiden (faasien) 1-3 tutkimuksiin. Namaé ovat tdrkeitd, jotta
tutkimusvalmisteiden turvallisuus ja teho voidaan luotettavasti
osoittaa ennen laajamittaista kéyttéénottoa. Erityisesti vaiheen 3
tutkimukset tahtadvat rokotteen suhteellisen tehon osoittamiseen
tarkasti médriteltyd varmistettua tautitapausta vastaan ja
vertailu- tai lumevalmisteeseen ndhden. Tdmad on edellytys
myyntiluvan saamiseksi I&ddkeviranomaisilta. Pddosa CT:n
toteuttamista rokotetutkimuksista on faasin 3 tutkimuksia. Yksikkd
tutkii vuosittain kymmenid tutkimusrokotteita ja tutkimuksiin
osallistuu vapaaehtoisena joka vuosi tuhansia suomalaisia.

Jokaisella klinikalla on oma tiimi, johon kuuluvat tutkimus- ja

laboratoriohoitajat sekd tutkijalddkarit. Tiimi vastaa tutkimuksen
toteuttamisesta yksiléllisen tutkimussuunnitelman ja kansallisen
ja kansainvdlisen lainsdaddannén seké hyvan kliinisen tutkimus-

tavan ohjeiden mukaisesti.
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Tosieladman nayttéda tuottava tutkimus

Real-World Evidence; RWE

RWE toteuttaa tosieldman ndyttédn (Real-World Evidence) perus-
tuvaaq, rokotteen myyntiluvan jélkeisen faasin 4 vaikuttavuus- ja
turvallisuustutkimusta ja tutkii rokottein ehkdaistévien tautien
tautitaakkaa, komplikaatioita ja niiden vaatimaa terveyden-
huollon resurssien kayttéa eri véestéryhmissé hyddyntéen
kansallisia terveysrekistereitd.

RWE:nN erityisend vahvuutena on kyky toteuttaa laajoja rokotteiden
vaikuttavuustutkimuksia, ns. pragmaattisia kenttatutkimuksia,
joissa tutkimus toteutetaan yhteistyéssdé terveydenhuollon toimi-
joiden kanssa. Laajat vaikuttavuustutkimukset auttavat mm.
rokotteiden kansanterveydellisen kokonaishyédyn arvioinnissa
kansallista rokotusohjelmaa varten. Tutkittavien seuranta kansal-
lisista rekistereist& saatavan, helposti tulkittavan ja yleistettévéan
tosieldman tiedon perusteella laskee tutkimuksen kustannuksia
merkittévdasti ja mahdollistaa suuren otoskoon.

Tutkimuksiin voi osallistua jopa kymmenid tuhansia tutkittavia.
Suomessa on erinomaiset mahdollisuudet tdmdnkaltaisten tutki-
musten toteuttamiseen mm. ajantasaisten ja laadukkaiden
v@estotietojdrjestelmien ja kansallisten terveysrekistereiden
ansiosta.
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Strategia

Missio Tavoitteet Onnistumisen
Edistémme terveysturvallisuutta edellytykset
rokotetutkimuksen keinoin ja * kansainvdlisesti haluttu
vaikutamme rokotusmyéntei- lddketeollisuuden + strateginen ketteryys,
syyden ja -osaamisen kehitty- yhteistyokumppani= ennakoiva uudistuminen ja
: . rokotetutkimuksen eri toimeksiantajaléhtsinen
miseen tieteeseen perustaen. ¢ . , . :
aaseissa sekd laajoissa tutkimus
vaikuttavuus- ja -
Visio SE Tunk el alsse « korkea tydhyvinvointi ja
Olemme yksi alamme arvoste- N osaaminen, kilpailukykyinen
tuimpia toimijoita maailman- ) o g7 luelaie el ety
o ] tyontekijakokemuksesta . -
lagjuisesti. + liiketoiminnan kannattavuus
* markkinaa nopeammin ja yhtién varojen kanavointi
ja kannattavasti kasvava tulevaisuuden kasvua
— : . tukevasti
+ toimialan vastuullinen ja
rohkea uudistaja sekd  aktiivinen TKI-toiminta
arvostettu TKI-ekosystee- kansallisesti ja
min toimija kansainvdlisesti
* pilotteja ja kumppanuuksia « proaktiivinen asiakas- ja
solmiva, tulevaisuuden

sidosryhmdasuhteiden
ratkaisuja etsivé kehitt&minen
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Yhtién sidosryhmat

Asiakkaat
Kansainvdliset
rokotevalmistajat,
[Gdkeyhtidt ja heiddn
sopimuskumppaninsa

Yhteistyokumppanit
Yhteisty6kumppanit tutkittavien rekrytoinneissa
ja tutkimusten toteuttamisessa. Erilaiset arvo-

Omistajat
STM 51 % ja Tampereen
korkeakoulusadatio (TKS) 49 %

-6

Yhtién johtoryhma
ja hallitus

@ 6 Yhtion henkilosto
Tutkittavat Viranomaiset

Rokotetutkimuksiin
osallistuvat yksityishenkil6t

Kuten Fimea, Tukija,
THL, Valvira ja Findata

Tyéntekijé- ja tyénantajaliitot
Hali, Ladkariliitto, Sote ry,
Terveyspalvelualan Unioni

verkkokumppanuudet, kuten Ladketeollisuus ry ja
ImmubDocs-tohtorikoulutus-konsortio.
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Hallinnointi ja ohjaus

—

=’

-

Liisa-Maria Voipio-Pulkki
Sosiaali- ja terveysministerié
Yhtién hallituksen puheenjohtaja
LKT, dosentti

Hallitus

Juhani Eskola Saara Hassinen Sirpa Jalkanen Kirsi Komi Timo Lepisto Tapio Visakorpi
Hallitusammattilainen Terveysteknologia ry Turun yliopisto Hallitusammaittilainen, Hallitusammattilainen, Tampereen yliopisto
LKT, professori (osa Teknologiateollisuutta) LKT, tutkimusjohtaja, Oikeustieteen kandidaatti Oikeustieteen maisteri LT, syépdgenetiikan
diplomi-insinori professori, tieteen akateemikko professori
Johtoryhma

P
=4
-
likka Haukijarvi Harri Leiviské Marikka Nevamdéki Arto Paimu Satu Gronberg Katja Volanto-Lumppio
Toimitusjohtaja Talous- ja hallintojohtaja Markkinointi- ja henkiléstéjohtaja  Tutkimus- ja Iadketieteellinen Head of people Tutkimuspalveluiden paallikkd
FT, informaatiojarjestelmat Kauppatieteiden maisteri, MBA Yhteiskuntatieteiden maisteri johtaja, LT, kliinisen Kauppatieteiden maisteri Filosofian maisteri
(3112.2024 asti) epidemiologian dosentti (Johtoryhmd@ssé 112.2024 alkaen) — (Johtoryhméssd 112.2024 alkaen)

Toimitusjohtajan katsaus | Hallituksen puheenjohtajan katsaus | Tutkimusten toimeksiantajat | FVR lyhyesti

Strategia | Sidosryhmadét | Hallinnointi ja ohjaus | Vastuullisuus | Esimerkkejé tutkimustoiminnasta | Sisalté <Cap



fv Suomen rokotetutkimus
Finnish Vaccine Research

Jatkoimme vastuullisuustiekartan kehitysté ja raportointia 2

Vuoden 2024 aikana FVR suoritti ensimmadisen YK:n Global Compact -aloitteen
Communication on Progress —raportoinnin. CoP-kyselyssd yritykset vastaavat noin 60
kysymykseen jotka liittyvét YK:n Global Compactin kymmenen periaatteen ja YK:n
kestavdn kehityksen tavoitteiden edistémiseen yrityksen liikketoiminnassa.

Teimme lisdksi useita nykytilo-analyyseja muun muassa tydmatkustamiseen, energian-

kayttdéon ja jatehuoltoon liittyen, ja asetimme ndihin liittyen tavoitteita ja ohjeistuksia.

+  Tydmatkustamisen osalta analyysi osoitti, ettd Idhtdtilanne on varsin hyvd: 56 %
tydmatkustamisesta tehdd@dn junalla. Taté haluttiin edistad edelleen pdivittdmalla
kotimaan matkustusohjetta junamatkailua kannustavaksi yksityisautoilun sijaan.

« Energiankdaytén saralla pdivitimme klinikoidemme séhkdésopimuksia uusiutuvan
energian piiriin ja asetimme tavoitteeksi, ettd vuoden 2025 aikana kaikki FVR:n
itsensd hallinnoimat séhkdsopimukset ovat 100 % uusiutuvan energian piirissd.
Osa sopimuksista (50 %) on kiinteistéjen vuokranantajien hallinnoimia.

« Jdatehuollossa kierratys- ja lajitteluaste todettiin korkeaksi, eikd jatkotoimenpiteisiin
ryhdytty. Rokotustarvikkeiden ylij@dmdvarastoja lahjoitettiin Ukrainan sota-alueille.

Lisdksi kartoitettiin alihankkijoiden vastuullisuusmaturiteettia ja tehtiin valmisteluty6ta

keskeisid ISO-sertifiointeja varten, joista ensimmainen sertifiointi (I5027001) saatiin
toteutettua suunnitelman mukaisesti.

TERVEVTTAJA
OB Coy HYVINVOINTIA

&0@‘%
= ‘ H
N _Mf.
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Vastuullisuus

Yritysvastuun painopisteet

Ihmiset: tydntekijdidemme hyvinvointi, tutkimuksiimme
osallistuvien kokemus laadusta sekd yhteiskuntamme
rokotetutkimusmydnteisyyden yllépito ja vahvistaminen.

Hyvad hallinto ja taloudellinen kestéivyys:

tietosuojan ja tietoturvan varmistaminen, eettisesti kestévat
toimintatavat, taloudellisen elinvoimaisuuden turvaaminen
ja toiminnan lapdisevd riskien- ja laadunhallinta.

Ympdristo: vastuullinen energiankdyttd ja energiaratkaisut,
matkustamisen hiilijalanjéljen minimointi ja hankintojen
vastuullisuuden varmistaminen.

Tydkaluina UN Global Compact, FVR:n eettinen
ohjeisto ja ilmoituskanava vadrinkéytoksille.
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Yritysvastuuagendan
toteutus eteni
suunnitellusti ja
saavutimme
tavoitteemme
padsdadantoisesti
hyvin.
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Vastuullisuus

Yhtién toimintaa ohjaavat arvot madriteltiin

yhdessda henkiléston kanssa

Asiantunteva

+ Tuotamme luotettavaa
tutkimusndyttéd jo jaamme
asiantuntemustamme.

« Tydbmme perustuu parhaisiin
tieteellisiin kaytantoéihin.

« Etsimme aktiivisesti keinoja
kehittdd osaamistamme,
tyétapojamme ja
toimialaamme.

Valittava

Asiointi kanssamme on
ystavdllisté ja arvostavaa.
Huolehdimme toistemme
turvallisuudesta ja
hyvinvoinnista.
Osoitamme hyvad
yhteistydkykyd toisillemmme
ja kumppaneillemme.
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Vastuullinen

+ Haluamme parantaa

ihmisten eldmdnlaatua hyvdn
rokotussuojan myétaé.
Teemme tydmme eettisesti,
huolellisesti ja luottamuksen
arvoisesti. Kaonnamme
vastuun toimistamme.
Viestimme rehdisti ja
lapinakyvasti.
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Esimerkkeja tutkimustoiminnasta

Meningokokkirokotteen tutkimus
Meningokokkibakteeri (Neisseria meningitidis) aiheuttaa
hengenvaarallisia tauteja, tavallisimmin aivokalvontuleh-
dusta ja verenmyrkytystd (sepsis). Suomessa tautia esiintyy
yleisimmin pikkulapsilla ja teini-ik&isillé nuorilla. Hoidosta
huolimatta osa sairastuneista menehtyy ja monille jaé
pysyvié terveyshaittoja. Monissa Euroopan maissa meningo-
kokkirokote kuuluu jo lasten rokotusohjelmaan, Suomessa
sen saavat télld hetkelld varusmiehet ja I&dketieteelliseen
riskiryhmdadn kuuluvat lapset ja aikuiset.

Toteutimme vuonna 2024 vaiheen Il tutkimusta, jossa verrattiin
kahden meningokokkirokotteen turvallisuutta ja tehoa eli
kuinka hyvin ne aikaansaavat vasta-aineiden muodostumisen /
elimistéssé 6-7 kuukauden ikdisillé lapsilla, jotka eivét ole ‘
aiemmin saaneet meningokokki ACWY -bakteerikantoja

vastaan suunnattua rokotetta. Tutkimuksen puitteissa FVR:n
klinikoilla kavi ensikaynnillé vuoden aikana 327 lasta huoltaji-

neen. Tutkimuksen arvioidaan p&dttyvéan elokuussa 2025.

A
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Esimerkkeja tutkimustoiminnasta

RSV-rokotteen tutkimus

RS-virus (respiratory syncytial virus) voi aiheuttaa vakavan,
influenssan kaltaisen taudin. Oireet vaihtelevat lievastd
nuhakuumeesta vaikeaan keuhkokuumeeseen ja hengitys-
vajaukseen. Tauti on yleinen ja erityisen vakava pikkulapsille,
raskaana oleville ja idkkdille henkiléille. Taudin voi sairastaa
useita kertoja. RSV-hengitystieinfektioita esiintyy epidemioina
talviaikaan. RS-virusinfektion hoitoon ei ole kéytdssé tdsma-
IGakettd. Sairaalahoitoon hengitysvaikeuksien vuoksi joutu-
neen henkildn hoito on oireenmukaista, tarvittaessa teho-
hoitoa.

Ensimmdiset ennaltaehkdisevat RSV-rokotteet vastasynty-
neiden ja idkkdiden suojaamiseksi saatiin kdyttéén Euroo-
passa vuonna 2023. Vuonna 2024 jatkoimme useiden eri
RSV-rokotteiden tutkimuksia, muun muassa jo myyntiluvan
saaneen ja kaytdssd olevan valmisteen pitkdaikaista suoja-
tehoa. Tavoitteena oli selvittad, riittddkd yksi tehosterokote-
annos suojaamaan infektioilta usean RSV-epidemiakauden
ajan. Lisdksi selvitettiin eri rokotusaikataulujen vaikutusta
suojatehoon, sekd rokotteen turvallisuutta. Erilaisten
RSV-tutkimusten puitteissa FVR:n klinikoilla kévi vuoden
aikana ensikaynnillé 656 henkildd.
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Esimerkkeja tutkimustoiminnasta

Rekisteritutkimus hinkuyskdrokotteen
tehokkuudesta ja vaikuttavuudesta
Rekisteritutkimuksella tarkoitetaan tieteellistd tutkimusta,
jossa tutkimusaineisto muodostuu erilaisista rekisteritie-
doista. Rekisteritutkimuksissa ei oteta yhteyttd tutkittaviin,
vaan tutkimukset toteutetaan viranomaisen tutkimuslu-
valla. Henkilétietojen kayttdon tieteellisessd tutkimuksessa
tarvitaan rekisterinpitdjén tai Sosiaali- ja terveysalan tieto-
lupaviranomaisen Findatan tietolupa. Tyypillisesti rekisteri-
tutkimukset koskevat hyvin suurta véestéd, joissakin
tapauksissa tutkimuksen kohteena on koko Suomen véesto.

Parhaillaan FVR toteuttaa rekisteritutkimusta muun muassa
hinkuyskd&rokotteen tehokkuudesta ja vaikuttavuudesta
Suomessa. Kyseessd on vdestdpohjainen kansallisiin rekis-
tereihin pohjautuva hinkuyskd&tutkimus alle 14-vuotiailla
lapsilla vuosina 1995-2019. Tutkimuksessa arvioidaan esikou-
luilss@ annetun hinkuyskdrokotteen tehokkuutta kohortti-
asetelmassa, ottaen huomioon aiemmat rokotukset ja
rokottamisesta kulunut aika. Esikouluidssé annetun rokotteen
vaikutusta arvioidaan myés vertaamalla hinkuyskdn ajallista
esiintyvyyttd sen mukaan, kuuluiko kyseinen rokotusannos
rokotusohjelmaan vai ei. Liséksi kartoitetaan hinkuyskéan
esiintyvyyttd suhteessa ikédn, ajankohtaan, maantieteelli-
seen alueeseen, rokotusstatukseen ja sairaalahoitoon.
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