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Zmiana modelu rozwoju produktu szansa dla polskiego
przemystu farmaceutycznego

Wstep

Specjalista inzynierii chemicznej nie moze ogranicza¢ swojej dzia-
talnosci do badania i wdrazania procesow i operacji jednostkowych,
czy nawet ich integracji, a winien wspotpracowac z jednej strony z jed-
nostka badawcza, z drugiej ze specjalistami od marketingu, sprzedazy
i produkcji. To wlasnie wymusza zmiany w kulturze korporacyjnej, pro-
wadzac do zaniku organizacji opartej na funkcjach réznych oddziatow
do bardziej elastycznej i szybciej dziatajacej organizacji dla projektu
[Batdyga, 2010].

Innowacje produktowe z rynkowego punktu widzenia sa pierwotne
w stosunku do innych kategorii. Pobudzaja one niejednokrotnie do dzia-
tania w zakresie kreowania innowacji technologicznych czy organiza-
cyjnych [Ktos, 2011].

Poréwnujac dziedziny powiazane z inzynierig chemiczng i proceso-
wa (biotechnologia, inzynieria bioprocesowa, biochemiczna) mozna
zauwazy¢, ze najwigkszy postgp dokonuje si¢ w obszarze biologii mo-
lekularnej dzigki zastosowaniu wysokowydajnych technologii tzw. high
through-put technologies. W latach 90. XX wieku tworzyty si¢ podstawy
inzynierii metabolicznej. Po identyfikacji X-omow, pojawita sig potrze-
ba ogarnigcia calego uktadu biologicznego, a nie ogniskowania badan
jedynie na poszczegdlnych sktadnikach komorki. Dzigki zastosowaniu
ogolnej teorii i inzynierii systemow w biologii powstata nowa dziedzina
—biologia systemow zajmujaca si¢ cato§ciowym opisem funkcji komor-
ki, poprzez iloSciowe badania oddziatywan pomig¢dzy poszczegdlnymi
sktadnikami komorki, czy biouktadu. W XXI wieku rozpoczgta sig era
synthetic biology — syntezy zwiazkow organicznych niewyst¢pujacych
w przyrodzie z wykorzystaniem zywych komorek. Tak zrodzita si¢ kon-
cepcja inzynierii biologicznej — inzynierskie projektowanie bioprocesu,
ktora podobnie jak inzynieria chemiczna, zajmujaca si¢ z projektowa-
niem okreslonej technologii chemicznej, przyczyni si¢ do powstania
i rozwoju nowych technologii biochemicznych [Ledakowicz, 2009].

Cze$¢ przemystu chemicznego, do ktdrej nalezy przemyst farmaceu-
tyczny i medyczna (tzw. ,,czerwona”) biotechnologia znajduje si¢ obec-
nie w okresie burzliwych przemian i moze stanowi¢ dobry przyktad do
obserwacji zmian zachodzacych w modelu rozwoju produktu. Przemia-
ny te z jednej strony wynikaja z rozwoju nauki i techniki [Ledakowicz,
2009], ale sa rowniez wymuszone przez czynniki ekonomiczne. Jednym
z nich jest dramatyczna w swojej wielkos$ci utrata przysztych przycho-
dow, wynikajaca z zakonczenia okresu ochrony patentowej wielu pro-
duktow firm farmaceutycznych. Zjawisko to dotyczy wiodacych firm
i czgsto okreslane jest w literaturze mianem klifu patentowego (patent
cliff) [The Economist 3.12.2011]. Zaprezentowano je na rys. 1.
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Rys. 1. Klif patentowy [The Economist 3.12.2011]

Z kolei czynnikiem niezwykle wzmacniajacym efekt klifu patento-
wego jest niska produktywnos$¢ w obszarze badan i rozwoju firm farma-
ceutycznych i biotechnologicznych. Przejawia si¢ ona w zmniejszajace;j
sig liczbie rejestracji nowych produktow leczniczych/1 mld USD kosz-
tow (Rys. 2). Nalezy podkresli¢, Ze ta tendencja nastgpuje przy ciagle
rosnacych naktadach [Scannell, 2012]. Powoduje rowniez brak zastg-
powalnosci produktoéw leczniczych (dla ktorych ochrona patentowa wy-
gasa) przez nowe produkty.
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Rys. 2. Spadek efektywnosci badan i rozwoju przemystu farmaceutycznego
wg [Scannell, 2012]

W niniejszej pracy autor przedstawia hybrydowy model dziatania fir-
my. Model ten moze stanowi¢ szansg dla rozwoju dziatalnosci polskich
firm i dlatego powinien by¢ uwzgledniony przez specjalistow z inzy-
nierii chemicznej podczas planowania procesow w branzy farmaceu-
tyczne;j.

Tradycyjny model dziatania firmy biotechnologicznej
i farmaceutycznej oraz potrzeba jego zmiany

Podstawowy, tradycyjny model dziatania firm farmaceutycznych
polegat na badaniu przesiewowym (screening) ogromnej liczby zwiaz-
kow chemicznych w poszukiwania zwiazku, ktory wywotuje oczeki-
wany efekt, jego badaniu i komercjalizacji jak przedstawiono na rys. 3.
Tego typu dziatalnos¢ jest jednak bardzo zasobo- i kosztochtonna. Wraz
z rozwojem technik biologii molekularnej i biotechnologii nastapita
eksplozja firm biotechnologicznych, ktérych model opierat sig¢ na opra-
cowywaniu produktéow leczniczych z udziatem powyzszych technik
i wiedzy na temat funkcjonowania organizméw biologicznych.
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Rys. 3. Szansa na sukces produktu leczniczego
wg [National Center of Advancing Translational Sciences)

Byly one postrzegane wraz z mniejszymi firmami farmaceutycznymi
jako efektywniejsze [KI Kainit, 2010], co nie miato jednak wigkszego
wplywu na wielko$¢ rejestracji nowych lekow przez FDA w przelicze-
niu na jeden miliard dolarow kosztow badan i rozwoju (Rys. 2). Moze
to wynika¢ z zanikajacych réznic migdzy duzymi firmami farmaceu-
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tycznymi a duzymi firmami biotechnologicznymi, ktore obecnie ulegaja
zatarciu. Innym mozliwym wyjasnieniem jest fakt, ze firmy biotechno-
logiczne korzystaja ze wsparcia sprzedazy lub mozliwosci sprzedazy
produktu (lub nawet catej firmy) firmom farmaceutycznym

Wspomniany w wezesniej klif patentowy powoduje silng erozjg przy-
sztych przychodow firm innowacyjnych ograniczajac ich zyski oraz
mozliwosci i ch¢é prowadzenia badan rozwoju nowych produktow
leczniczych. Firmy farmaceutyczne i biotechnologiczne probuja do-
stosowac si¢ do nowej sytuacji poprzez rozwoj dzialow generycznych,
zywieniowych i innych podobnych oraz przez zwigkszenie wykorzy-
stania zewngtrznych dostawcow badan i rozwoju. Zlecanie dziatalnosci
badawczo-rozwojowej stanowiacej podstawowa sfer¢ aktywnosci fir-
my prowadzi do powstania nowego modelu, w ktorym globalne firmy
farmaceutyczne przejmuja projekty w poznej fazie, a innowacje nie sa
wytwarzane, lecz zakupywane przy udziale wielu dostawcéw. Nalezy
podkresli¢, ze zmiany te dotycza nie tylko samych produktow (inno-
wacyjny produkt), ale rowniez sposobow ich wytwarzania, badania czy
testowania. Rola firm farmaceutycznych sprowadza si¢ zatem w niekto-
rych przypadkach do zapewnienia zgodnosci z wymaganiami poszcze-
golnych agencji rejestrujacych i/lub oceniajacych technologie medycz-
ne czy platnikdw oraz komercjalizacji na obszarze globalnym.

Nowy, hybrydowy model dziatania
firmy farmaceutycznej

Model rozwoju produktu leczniczego w ramach zintegrowanej firmy
farmaceutycznej poréwnywany jest do ,,lejka” (Rys. 4a) prowadzacego
od innowacji do produktu na rynku z ograniczeniem ilosci czasteczek
od bardzo wielu do jednej. Wraz z powstaniem firm biotechnologicz-
nych, ktére zwykle nie komercjalizuja samodzielnie swoich produktow,
model ten ulegl pierwszej zmianie polegajacej na zakupie innowacji
(zwykle na przetomie fazy przedklinicznej i klinicznej) od firmy bio-
technologicznej przez firmg¢ farmaceutyczna. Mozna wigc powiedziec,
ze lejek ulegl podziatowi na dwie czgsci (Rys. 4b).
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Rys. 4. Poszukiwanie nowych lekow w przemysle farmaceutycznym.
Opracowano na podstawie [Krame, 2007]

Opisane wyzej tendencje spowodowaly kolejne przesunigcie i dalsza
fragmentacj¢ /ejka. Aktualnie wiele firm wykorzystuje swoje kompe-
tencje techniczne i naukowe do $§wiadczenia ustug firmom farmaceu-
tycznym na zasadzie podzlecania. Przewiduje si¢ takze, ze wielko$¢
prac podzlecanych podmiotom zewngtrznym przez firmy farmaceu-
tyczne w tym zakresie powinna wzrasta¢. Nick Taylor, John Carroll —
firmy, ktore wykonuja dziatania w ramach podzlecenia, czgsto pracuja
w poszczeg6lnych projektach dla réoznych firm. Dziatania te pozwala-
ja, oprocz uzyskania zysku, na budowanie kompetencji i harmonijny
rozwoj firmy przy jednoczesnym rozwoju wiasnych wartosci intelek-
tualnych. Jest to tak zwany model hybrydowy. Umozliwia on wczesne
uzyskiwanie przychodow i wigksza niezaleznos¢ od rynkoéw kapitato-
wych, co w potaczeniu z dostgpnoscia roznego rodzaju grantow czy
programdéw pomocowych zwigksza szanse firm na przetrwanie najtrud-
niejszych etapow rozwoju.

Jego wazna zaleta wydaje si¢ by¢ zwigkszenie efektywnosci i ograni-
czenie kosztow utrzymania infrastruktury oraz kosztow wejscia i wyj-
$cia z poszczegodlnych projektow dla wszystkich uczestnikow rynku.
Pozwala on takze na wchodzenie i wychodzenie z rozwoju produktu
w réoznych momentach. Model ten mozna wigc porownac¢ do lejka
z wieloma otworami bocznymi pozwalajacymi firmom na branie udziatu
w projektach w réznych okresach i na réznych poziomach, czyli na ta-
twe wejscie i wyscie z wielu projektow. Wprowadza to swoisty podziat
pracy (Rys. 5), w ktorym udziat bierze nauka, duze i mate firmy farma-
ceutyczne i biotechnologiczne oraz partnerzy i organizacje prowadzace
badania na zlecenie, do ktorych projekty sa podzlecane.
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Rys. 5. Podziat pracy w rozwoju produktu leczniczego wg [Kaitin 2010]

Organizacja prowadzace badania
na Zlecenie i inni partnerzy

Whioski

Model hybrydowy wydaje si¢ tez by¢ szansa rozwoju dla polskich
firm, ktore nie posiadaja kapitatu, jaki uznawany jest za niezbgdny dla
wytworzenia innowacyjnych produktow leczniczych.

Aby model hybrydowy dziatat efektywnie potrzebne jest ciagle ge-
nerowanie innowacji napgdzajacych ten proces, w tym utatwienia dla
badan podstawowych i translacyjnych, a szczegolnie klinicznych badan
akademickich i niekomercyjnych bedacych zrodtem odkry¢.

Potrzebne jest takze wsparcie i przemyslana polityka panstwa wobec
tego sektora, uwzgledniajaca sposob dziatania modelu hybrydowego
i promujaca udziat w przedstawionym powyzej podziale pracy.

Wazne jest rowniez zwigkszenie wérdd naukowcoOw Swiadomosci
sposobu dzialania modelu hybrydowego oraz koniecznosci poszuki-
wania tatwych i ekonomicznie uzasadnionych drog wejscia/wyjscia
w schemacie procesu (tworzacym modelowy ,,lejek’) rozwoju produk-
tow leczniczych.
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