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KATARZYNA PINKOSZ: Polska medycyna moze
by¢ innowacyjna?

DR MALGORZATA GALAZKA-SOBOTKA: Musi.
Trzeba siegna¢ po innowacyjne technologie
lekowe i nielekowe, rozwigzania organi-
zacyjne w zakresie dystrybucji Swiadczen
opieki zdrowotnej, by stawi¢ czota wyzwa-
niom w zakresie opieki zdrowotnej. A te
beda rosna¢ - po pierwsze, z powodu sta-
rzejacego sie spoteczenstwa i wydtuzenia
zycia, a po drugie z faktu, Ze coraz bardziej
interesujemy sie zdrowiem. Wzrasta nasza
chec¢ dziatan profilaktycznych: bedziemy
coraz cze$ciej chodzi¢ do lekarza nie z po-
wodu choroby;, tylko dlatego, Zeby spraw-
dzi¢, czy wszystko jest w porzadku.

Te dwa zjawiska - wzrost $wiadomosci,
odpowiedzialno$ci za zdrowie oraz sta-
rzenie sie spoteczenstwa - beda lawinowo
zwieksza¢ zapotrzebowanie na opieke
zdrowotna. To zmusza nas do siegniecia
po innowacyjne metody leczenia, ktore
zwieksza skuteczno$¢ i obniza taczne kosz-
ty choroby, a takze po bardziej skuteczne
i efektywne metody organizowania lecze-

9ﬂ nia w oparciu o technologie telemedyczne.

Z dr Matgorzaty Gatazka-Sobotka
rozmawia Katarzyna Pinkosz

Innowacje
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Czy polskie firmy farmaceutyczne mogg stac sie
konkurencyjne dla duzych innowacyjnych firm Swiato-
wych produkujacych leki?

Niestety, Polska wypada stabo w staty-
stykach innowacyjno$ci. Wedtug najnow-
szego raportu Innovation Union Score-
board 2017 znaleZliSmy sie wéréd krajow
o umiarkowanej innowacyjnosci, okresla-
nej jako moderate innovators, za nami sa
z krajéw Europy tylko Bulgaria i Rumunia.
Wsrdd najwiekszych inwestoréw w B+R
w Polsce jest tylko kilka firm farmaceutycz-
nych. Naktady polskich firm farmaceutycz-
nych sa kilkakrotnie niZsze od naktadéw
zagranicznych firm, w tym réwniez tych
z Europy Wschodniej - Wegier, Stowenii
czy Chorwagji. Przyczyny tkwig w naszej
historii, zapéZnieniach rozwoju gospodar-
czego i mentalnej spusciZnie po okresie
komunizmu. O innowacyjnosci naszych
przedsiebiorstw w obszarze technologii
lekowych i nielekowych méwimy jako
o procesie, ktéry ma kilkanascie lat historii
i nadal raczkuje. Od lat méwimy o budo-
waniu kultury innowacji, tworzymy ramy
prawne, finansowe i infrastrukturalne,
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by pobudza¢ innowacje. Cieszymy sie, ze
ro$nie liczba polskich patentéw, ale jeszcze
daleka droga do komercjalizacji nowych
technologii lekowych. Potrzebujemy wielu
systemowych rozwigzan, by prowadzone
w Polsce projekty badawcze mogty zakon-
czy¢ sie wymiernymi efektami w postaci
rejestrowanych nowych lekéw polskich
producentéw.

Premier Mateusz Morawiecki zapowiadat, ze Pol-
ska bedzie stawiac na innowacyjnos¢ i biotechnologie.
S3 na to realne szanse?

Mamy doskonaly potencjat, Swietnie
wyksztatconych lekarzy, biotechnologdéw,
bioinformatykéw, infrastrukture akade-
micka, ktéra coraz bardziej umiejetnie
wchodzi w relacje z biznesem. Jesli ten cel
ma by¢ urzeczywistniony, to potrzebu-
jemy stworzenia ekosystemu innowacji.
Konieczny jest staty rozwdj instrumentéw
finansowania projektéw realizowanych
we wspbtpracy nauki i biznesu, komercyj-
nych i niekomercyjnych badan klinicznych.
Mamy potencjal, a jesli pojawig sie tez
decyzje systemowe, to nie widze powodu,
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by sie nam nie udato. Na droge do budowa-
nia innowacyjnej gospodarki w obszarze
biotechnologii wchodzit kiedys Izrael, z na-
szego regionu Stowenia i Czechy. Te kraje
tez kiedys byty na poczatku tej drogi.
Dzisiaj méwimy - tak odczytuje wy-
powiedZ premiera Morawieckiego - Ze to
jest nowe otwarcie dla rozwoju innowacji
w obszarze biotechnologii. Pafistwo dekla-
ruje determinacje i gotowos¢ do konse-
kwentnych dziatan w tym obszarze. Nalezy
obserwowac oczekiwania firm, ktére juz
dzisiaj prowadza prace badawczo-rozwo-
jowe i nie moga czeka¢ na ugruntowanie
sie nowych regulacji oraz mechanizméw.
Niezauwazone, zlekcewazone straca
swoj potencjat lub - co gorsza - zostang
zmotywowane, by w innym kraju poszuka¢
Jlepszego klimatu do rozwoju”. A propo-
zycje dzisiaj plyna z wielu stron. Podam
przyktad, ktéry obserwuje od kilku miesie-
cy: polskiej grupy biotechnologicznej, ktéra
pracuje nad kilkoma czasteczkami i boryka
sie z gigantycznym problemem braku
odpowiedniego zaplecza laboratoryjnego,
ktdre bytoby dostepne na preferencyjnych
warunkach. Proponowane dzisiaj instru-
menty finansowego wsparcia szyte sa tylko
dla duzych. Matym firmom panstwo, Polski
Fundusz Rozwoju, pomaga tylko wéwczas,
gdy znajdzie sie dodatkowy inwestor -
a o takich trudno na raczkujacym polskim
rynku innowacji. Trzeba stworzy¢ bardziej
elastyczny system wsparcia, uwzglednia-
jacy zréznicowane potrzeby i mozliwosci
pionieréw polskich innowaciji.

Polskie leki biotechnologiczne bylyby szansa
dla polskich pacjentéw réwniez ze wzgledu na nizsze
ceny?

Im wiecej firm, osrodkéw badawczych,
tym szanse dla pacjentéw rosna. O cenie
leku decyduje jednak koszt jego stworzenia
i zasieg komercjalizacji. Niestety, nowocze-
sne technologie charakteryzuja sie coraz
wyzszymi kosztami, ale ich skutecznos¢
daje réwniez ogromne oszczednosci
i przynosi wymierne korzysci - w postaci
wyleczenia lub wydtuzenia Zycia i poprawy
jego jakosci.

Innowacje w medycynie i biotechnologii mogg byt
szans3 dla chorych z chorobami rzadkimi, dla ktérych
do tej pory nie bylo lekow?

W kontekscie choréb rzadkich do-
tykamy szczegdlnie kwestii niekomer-
cyjnych badan klinicznych. Wiele firm
farmaceutycznych nie podejmuje tematu
rozwoju lekéw na choroby rzadkie. Tutaj
jest ogromna rola panistwa i niekomercyj-
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nych badan klinicznych, ktérych w Polsce
jeszcze nie prowadzimy. Powinni$my
wlaczac sie w miedzynarodowe konsorcja
badawcze - ze wzgledu na konieczno$¢
opieki nad pacjentami, ktérych los zderzyt
z choroba rzadka, na ktéra nie cierpi wiele
0s6b, wiec moze by¢ nieatrakcyjna dla firm
farmaceutycznych.

Nasze konstytucyjne i moralne zobo-
wigzanie to robi¢ wszystko, by poprawi¢
los 0séb z chorobami rzadkimi. W tym
obszarze niekomercyjne badania klinicz-
ne i stworzenie systemu ich wsparcia to
wazne zagadnienia w tworzeniu strategii
rozwoju biotechnologii w Polsce.

Innowacje to tez innowacyjne zarzadzanie. Na
czym miatoby ono polega¢?

Konieczne jest rozpowszechnienie
telemedycyny, nowoczesnych technologii
komunikacyjnych. Wszystko po to, by
zwiekszy¢ dostepno$¢ do leczenia, zmniej-
szajac obcigzenie lekarzy i pielegniarek.
Tego potrzebuje polski system ochrony
zdrowia.

Telemedycyna, e-recepta, diagnozowanie przez
sztuczng inteligencje - czy to dobre kierunki rozwoju?

Na pewno nieuniknione. Za 10-30 lat
wiele decyzji, ktére dzi$ podejmuja lekarze,
bedzie by¢ moze podejmowat komputer,
sztuczna inteligencja, ktéra taczac miliony
danych, postawi diagnoze i pokaze droge
postepowania.

Alekarz?

Bedzie mégt skupic sie nad tym, co
réwniez dzisiaj jest jedna z najwiekszych
potrzeb pacjenta, czyli nad prowadzeniem
go w chorobie. Da choremu instrukgje, jak
sie odnalez¢, jak zy¢ z choroba, gdyz sam
proces postawienia diagnozy i leczenia
moze by¢ zorganizowany na poziomie
sztucznej inteligencji. Jeszcze 20 lat temu
wydawato sie nam to abstrakcjg, a dzi$
staje sie realne. By¢ moze w takiej rzeczy-
wistosci przyjdzie nam zy¢. Nie zmieni
to jednak potrzeby uwagi lekarza, jego
psychospotecznej i fizycznej opieki nad
pacjentem. Wiele chordb, uznawanych
jeszcze niedawno za $miertelne, dzi$ jest
przewlektych, dlatego musimy nauczy¢ sie
z nimi funkcjonowac. Tego zawsze bedzie-
my oczekiwac od lekarza. Dlatego tak duzo
mowi sie o powrocie do humanistycznego
rdzenia tego zawodu.

Minister tukasz Szumowski mowit niedawno, ze
potrzebna jest szeroka debata o ochronie zdrowia.
0 czym powinniSmy rozmawiac?

To musi by¢ debata ustrojowa: powin-
ni$my odpowiedzie¢ na pytania: Jaka role
- jako obywatele - powinni$my odgrywac
w systemie zabezpieczenia naszego zdro-
wia? Jakie sg nasze oczekiwania i nasza
odpowiedzialno$¢? Nawet najbogatsze
panstwo nie bedzie w stanie podotaé
wszystkim wyzwaniom zdrowotnym.
Konieczna jest dyskusja o relacji obywatel
- panstwo, o prawach, a takze o obowiaz-
kach. Swoim stylem Zycia i wyborami
decydujemy, jak dysponujemy naszym
zdrowiem. A panstwo musi stworzy¢ takie
rozwigzania systemowe, ktére pozwolg
nas wspiera¢ w chorobie, poniewaz sami
rzadko kiedy sobie z nig poradzimy.

Musimy odpowiedzie¢ na pytania: Do
czego dazy nasz system ochrony zdrowia
i co jest miarg jego efektywnosci? Kiedy
opieka zdrowotna, za ktéra ptacimy sktad-
ke, jest efektywna?

Czyli czy pienigdze wydane na ochrone zdrowia nie
sg wyrzucane w bioto?

Wrhasnie. Musimy zacza¢ mierzyc¢ efekty
zdrowotne, stworzy¢ mechanizmy finan-
sowe, ktére bedg prowadzi¢ do szybkiego
wyleczenia lub opanowania choroby,

a uchronia nas przed nieuzasadnionymi
procedurami. Trzeba okresli¢ w politycz-
nym konsensusie, jak wysoki powinien by¢
poziom finansowania ochrony zdrowia,
jak wysoka sktadke akceptujemy lub

jakie dodatkowe optaty jesteSmy w stanie
zaakceptowa, aby zagwarantowac sobie
bezpieczenstwo zdrowotne. Pewne jest tez
to, Ze musimy zerwac z tradycja , inter-
wencyjnych” reform, ktére nie odwotuja
sie do wizji systemu, dlatego s3 tak mato
efektywne i zasadniczo nic nie zmieniaja.
Powoduja tylko frustracje osob, ktore
musza je wdrazad, oraz tych, ktérzy musza
by¢ ,ofiarami” tych reform.

Co chcemy osiagna¢ w systemie zdro-
wia w Polsce za 5, 10 lat? Jak sprawdzimy,
czy to sie udato? Czy zyjemy dtuzej w zdro-
wiu? Czy szybciej wykrywamy nowotwo-
ry? Czy ograniczamy koszty spoteczne
chor6b? Bez twardej analizy systemu,
pomiaru efektywnosci, analizy btedéw
i promocji dobrych praktyk nie stawimy
czota wyzwaniom, ktére narastaja.

© ® Wszelkie prawa zastrzezone

! Doktor Matgorzata Gatgzka-
\ -Sobotlka, dyrektor Centrum
A Ksztafcenia Podyplormowego oraz

Instytutu Zarzgdzania w Ochronie
Zdrowia Uczelni tazarskiego.
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Rozmowa z Markusem Siegerem, prezesem zarzadu Grupy Polpharma

Impuls dla gospodarki

MONIKA DEUGOSZ: Polpharma jest liderem
polskiego rynku farmaceutycznego. Jednak firmy
zagraniczne, globalne, dziatajace w Polsce, coraz
wiecej inwestuja w badania i rozwoj w Polsce.
Niedawno Servier otworzyt w Warszawie swoje
laboratorium kontroli jakosci, Roche wspotpracuje
z UW przy tworzeniu projektu BioMed Academy.

A jaka bedzie na to odpowiedz Polpharmy?

MARKUS SIEGER: Bardzo sie cieszymy,
ze wielkie miedzynarodowe koncerny
zaczely inwestowac w Polsce, Ze cenig
wiedze i kompetencje Polakéw. Nie
mozna jednak poréwnac skali inwestycji
tych firm do inwestycji Polpharmy. Jeste-
$my nie tylko najwieksza polska firma
farmaceutyczna, lecz takze najwiekszym
inwestorem w polskiej ochronie zdrowia,
co wykazat raport opublikowany przez
Centrum im. Mikotaja Kopernika w cza-
sie ostatniego Forum Ekonomicznego
w Krynicy.

Polska to dla Polpharmy kluczowy
rynek. Przyczyniamy sie do rozwoju
polskiej gospodarki, poniewaz to tu
opracowujemy swoje leki, tu je produ-

9£] kujemy w oparciu o najnowocze$niejsze

technologie, stad je réwniez ekspor-
tujemy, przez co realnie wplywamy

na wzrost gospodarczy oraz poprawe
bilansu handlowego kraju. 0d 2000 r.
zainwestowaliSmy juz ponad 3 mld z}

w nowoczesne zaktady, laboratoria oraz
badania i rozwdj nowych produktéw.
Rozwijamy sie w segmencie zaawan-
sowanych lekéw generycznych, ktére wy-
korzystujg innowacyjne technologie oraz
przyjazne dla pacjenta postaci lekéw,
zwiekszajace komfort terapii. Chciatbym
podkresli¢, Ze nie wszyscy producenci
lekéw generycznych w Europie i poza
nig maja kompetencje do rozwijania tego
typu produktéw, nazywanych w jezyku
farmaceutycznym , difficult to make”.

Inwestujecie tez w biotechnologie?

To nasz drugi priorytet. Leki biolo-
giczne sg nadzieja dla wielu pacjentéw
cierpiacych na ciezkie choroby (np.
nowotwory, choroby immunologiczne),
w przypadku ktérych stosowane do tej
pory terapie lekami tradycyjnymi, opar-
tymi na zwiazkach chemicznych, okazy-

waly sie nieskuteczne. Nasze inwestycje
biotechnologiczne obejmuja laboratorium
badari i rozwoju oraz obszar produkgji
ulokowane w Gdanskim Parku Naukowo-
-Technologicznym, a takze nowo budowa-
na fabryke w Duchnicach pod Warszawsa,
gdzie bedzie prowadzona produkcja

z przeznaczeniem na rynek globalny.
Nowa fabryka to jeden z najnowocze$niej-
szych zaktaddw produkcji biotechnolo-
gicznej w Europie i najwieksza inwestycja
prowadzona od zera w polskiej branzy
farmaceutycznej w ostatnich latach. Do tej
pory przeznaczyliémy ok. 700 mln zt na
rozwdj i produkcje lekéw biologicznych,

a w ciggu nastepnych kilku lat zamierza-
my zainwestowac kolejne 1,3 mld zt.

Biotechnologia ma by¢ kotem zamachowym
polskiej gospodarki. Co to whasciwie oznacza?

Budowa silnego przemystu biofarma-
ceutycznego w Polsce nie tylko umozliwi
pacjentom dostep do najnowoczesniej-
szych terapii, a polskiej gospodarce da
impuls do rozwoju w jednym z najbardziej
innowacyjnych sektoréw medycyny, lecz
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takze da nam szanse na ekspansje zagra-
niczng - na wzor Stanéw Zjednoczonych,
Wielkiej Brytanii, Szwajcarii czy Korei
Potudniowe;j. O ile w produkcji generycznej
jest ogromna konkurencja, o tyle sektor
biotechnologiczny, jako bardziej koszto-
chtonny i zaawansowany technologicznie,
jest bardziej elitarny. Kierunek ten wpisuje
sie w Strategie na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju, wspierajac globalizacje polskiego
przemystu, rozwdj innowacyjnych techno-
logii i nowoczesnej infrastruktury, a takze
budowe nowoczesnych kompetencji we
wspétpracy z nauka.

Polska moze stac sie potentatem w produkgji
lekow biotechnologicznych?

Mamy potencjat w tej dziedzinie. Jed-
nak polski sektor biofarmaceutyczny jest
jeszcze bardzo mtody, a rozw6j i produk-
cja lekéw biologicznych sa wcigz wielkim
wyzwaniem dla polskich firm ze wzgledu
na konieczno$¢ posiadania odpowied-
nich kompetencji oraz bardzo wysokie
koszty inwestycji. Bedziemy w stanie
reinwestowac nasze zyski w biotech-
nologie wtedy, gdy nasza podstawowa
dziatalno$¢ w dziedzinie lekéw generycz-
nych bedzie dalej sie rozwija¢. Niestety,
wobec czesto zmieniajacych sie warun-
kéw prowadzenia biznesu i statej presji
na obnizke cen staje sie to coraz trud-
niejsze. Dlatego odpowiednie warunki
do funkcjonowania branzy generycznej
maja istotny wptyw takze na rozwoj
polskiej biotechnologii. Zwazywszy, Ze
cykl inwestycyjny i rozwojowy w branzy
farmaceutycznej jest dtuzszy od cykléw
politycznych, szczegdlnie wazne jest dla
nas zapewnienie stabilno$ci regulacji
oraz strategiczne porozumienie na po-
ziomie administracji publicznej i wszyst-
kich kluczowych interesariuszy, by te
dziedzine wspierac. Potrzebne s3 sku-
teczne rozwigzania prawne, instrumenty
finansowania dziatalno$ci badawczo-roz-
wojowej i tworzenie centréw kompeten-
cyjnych, by w petni wykorzysta¢ poten-
cjat tego mtodego sektora. Liczymy na to,
ze ze wzgledu na wielko$¢ i strategiczny
wymiar inwestycji w dziedzinie biotech-
nologii realizowanych przez Polpharme
bedziemy waznym partnerem polskiego
rzadu w tworzeniu pozytywnych wa-
runkéw regulacyjnych i biznesowych dla
polskiej biotechnologii.

Wigkszosc lekow sprzedawanych w Polsce to
leki powstate za granica. Jest szansa, Ze bedzie
odwrotnie, ze bedziemy sie leczyc polskimi lekami?

‘TRZEBA BUDOWAC SILNY PRZEMYSt BIOTEEHNOLOGIEZNY‘O ZDRUWIU‘

Tak. Jednym z instrumentéw, ktére
moga wesprze¢ produkcje farmaceu-
tyczna w Polsce, jest projekt - RTR, czyli
Refundacyjnego Trybu Rozwojowego. To
znakomita inicjatywa polskiego rzadu,
ktéra ma szanse sprawi¢, by ogromne
pieniadze, ktére jako panstwo wydajemy
na refundacje lekéw, mogty jednocze$nie
stuzy¢ polskiej gospodarce.

[stota tego mechanizmu jest okresle-
nie, jaki wptyw na polska gospodarke
ma dana firma, m.in. poprzez produkecje
prowadzong w Polsce, ptacone podat-
ki, eksport, zatrudnienie, wydatki na
innowacje. Instrument ten przetozy sie na
dalszy wzrost polskiego PKB, jesli wptyw
danej firmy na gospodarke bedzie realnie
brany pod uwage przy decyzjach refunda-
cyjnych i ksztattowaniu cen lekéw. Dzieki
temu pacjent otrzyma szanse leczenia
produktami wytwarzanymi w kraju,
firma produkujaca w Polsce - mozliwo$¢
dalszego rozwoju, a krajowa gospodarka
- jeszcze wiecej Srodkow do podziatu na
cele zgodne z polska racja stanu.

RTR to mechanizm skierowany nie
tylko do firm polskich, lecz takze zacheta
dla firm zagranicznych, by - poprzez lo-
kowanie produkcji w Polsce - pomagaty
budowac krajowa gospodarke. Inwe-
stycje globalnych koncernéw w lokalng
produkcje datyby mozliwo$¢ takze pol-
skim podmiotom rozwoju partnerstwa
biznesowego i naukowego.

Bedziemy tez sprzedawat polskie leki za
granice?

Sektor biotechnologiczny jest ze swej
natury globalny. Naktady na rozwoj
pojedynczego leku, rowniez biopodobne-
go, sa tak wysokie, ze tylko jego komer-
cjalizacja na catym $wiecie pozwala
wygenerowac zyski, dajace mozliwos$¢
finansowania kolejnych projektéw. Traf-
nie wybrany produkt i jego szybki rozwdéj
umozliwiajacy wejscie na rynek tuz po
wyczerpaniu ochrony patentowe;j jest
gwarancja globalnego sukcesu. Inwesty-
cje w biotechnologie sa zatem szansg na
ekspansje zagraniczna polskich produ-
centéw, dajgc im szanse na konkurowa-
nie na poziomie $wiatowym w najnowo-
cze$niejszej grupie lekow.

Dlaczego wspieranie biotechnologii ma sie nam
opacad?

Dzieki nizszym kosztom terapii lekami
biopodobnymi wiecej polskich pacjentéw
cierpigcych na ciezkie choroby bedzie
mogto skorzysta¢ z nowoczesnego

leczenia. Oznacza to réwniez zmniejsze-
nie wydatkéw dla ptatnika, a co za tym
idzie - uwolnienie sSrodkéw na inne leki
potrzebne pacjentom. Biotechnologia,
bedac przemystem wysokich technologii,
wymaga réwniez aktywnej wspotpracy

z nauka. Stwarza to mozliwos$¢ rozwoju
polskim naukowcom, pozwala na wspdlne
pozyskiwanie $srodkéw unijnych z uczelnia-
mi i oSrodkami naukowymi oraz przyczy-
nia sie do rozwoju polskiej gospodarki. To
takze unikalna szansa globalizacji polskich
produktéw i zwiekszenia konkurencyj-
nosci kraju w wyjatkowo innowacyjnej
dziedzinie. Stowem - Polska ma ogromny
potencjal, by zbudowac silny lokalny
przemyst biotechnologiczny, ktéry bedzie
w stanie konkurowa¢ w skali miedzynaro-
dowej. MoZe to przynie$¢ nam wszystkim
znaczace korzysci, ale wymaga skoordyno-
wanych dziatan ze strony rzadu, wspieraja-
cych rozwdéj tego mtodego sektora.

Wspomniat pan o lekach biopodobnych. Co to
za leki?

Leki biologiczne (biotechnologiczne)
to duze, ztoZone struktury biatkowe,
ktére powstajg przy udziale zywych or-
ganizmow, np. komérek bakterii, drozdzy,
ssakow. Dajg mozliwos¢ skutecznego
i bezpiecznego leczenia w przypadku
ciezkich chorob, takich jak nowotwory,
choroby sieroce czy schorzenia o podtozu
immunologicznym, dla ktérych nie byto
dotad mozliwe zastosowanie lekdw wy-
tworzonych tradycyjnie. Terapie biopo-
dobne s3g bioréwnowazne w stosunku do
lekéw biologicznych juz dopuszczonych
do obrotu, mogg stanowi¢ ich zamienniki.
Ich skuteczno$¢, bezpieczenistwo i jakos¢
sq potwierdzone wieloma badaniami.
Produkcja i wprowadzenie do sprzedazy
lekéw biopodobnych po wyga$nieciu
ochrony patentowej sg kluczowe, by méc
obnizy¢ wydatki na leki, zwiekszy¢ do-
stepnos¢ do terapii. Dlatego na rozwoju
tych produktéw Polpharma postanowita
sie skupi¢ w pierwszej kolejnosci.

© ® Wszelkie prawa zastrzezone

rozmawiata Monika Diugosz

T Markus Sieger - prezes
zarzgdu Grupy Polpharma,
ktdra jest liderem polskiego
rynku farmaceutycznego

oraz najwigkszym polskim
producentem lekow i substangji
farmaceutycznych.
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Katarzyna Pinkosz

50 lat temu rodzice dziecka

z hemofilig mogli ustysze¢, ze dozyje
najwyzej czterdziestki. Nastapit taki
postep w leczeniu, ze dzis chorzy
mogg zyc tyle samo, ile osoby bez
hemofilii. A nowe leki dajg wrecz
mozliwos¢ zapomnienia o chorobie

akub Kania jest administratorem

sieci komputerowej, pracuje w Agencji

Rozwoju Przemystu i na UW. Ma

hemofilie, rzadka chorobe krwi, ktora
krzepnie wolniej z powodu niedoboru (lub
braku aktywno$ci) czynnika krzepniecia.
Whbrew powszechnym przekonaniom to
nie skaleczenia czy zranienia sg gtéwnym
problemem chorych, tylko krwawienia
wewnetrzne - zwykle do stawdéw i mie$ni.
Moze je spowodowac nawet niewielki uraz,
uderzenie sie, potkniecie, a czasem wrecz
wystepuja bez uchwytnej przyczyny. Noga
po takim krwawieniu do stawu kolano-
wego moze mocno bole¢ przez kilka dni,
a chory przez wiele dni jest praktycznie
unieruchomiony. Najbardziej niebez-
pieczne sa krwawienia do mézgu i innych

c I .

narzadéw. Moga zagrozi¢ zyciu. l q
Zeby krwawienie zahamowa¢, koniecz-

ne jest podawanie czynnika krzepniecia

- VIII w przypadku hemofilii A lub IX

w przypadku hemofilii B. Leki podaje sie

w dozylnych zastrzykach.

Nawet niewielkie wylewy niszcza jed-
nak stawy. - Mam mocno zniszczone stawy
skokowe. Co prawda nie chodze o kulach,
ale od czasu do czasu zdarzato mi sie
uzywac laski - méwi Kania. Ma tylko 27 lat, tylko podawanie czynnika po wylewie,co  nie - tzw. inhibitor czynnika krzepniecia.
u starszych chorych stawy sg tak mocno nie zapobiegato powiktaniom stawowym. - U osoby z ciezka postacig hemofilii nie

FOT. FOTOLIA

uszkodzone, Ze wielu z nich miato juzlicz- - W 2008 r. rozpoczeto leczenie profilak- jest wytwarzany czynnik krzepniecia.
ne operacje ortopedyczne, czesto poruszaja tyczne dzieci: dostajg czynnik dwa-trzy Gdy podajemy czynnik doZylnie, uktad
sie tylko o kulach lub na wézkach inwalidz-  razy w tygodniu, dzieki czemu ryzyko odporno$ciowy czasem traktuje go jak
kich. Przez wiele lat hemofilia bytaleczona  krwawien jest bardzo mate. Dgzymy do obce biatko i wytwarza przeciwciata go
w Polsce gorzej niz niedostatecznie - pod  tego, by u dzieci w ogéle nie pojawity sie zwalczajace. Pacjent dostaje lek, a i tak
wzgledem zaopatrzenia w leki bylismy problemy ze stawami i niepelnosprawnos$¢. ma krwawienia, czesto grozne - wyjasnia
ponizej ustalonego przez WHO minimum  Réwniez u dorostych z ciezka postacig prof. Mtynarski.
niezbednego do ratowania Zycia. hemofilii jest mozliwos¢ leczenia profilak- U czeSci os6b inhibitor sam znika.
Dzieki dziatalnosci Polskiego Stowa- tycznego - méwi prof. Wojciech Miynarski, Jesli tak sie nie stanie, to sposobem na
rzyszenia Chorych na Hemofilie i grupy pediatra, onkolog i hematolog dzieciecy jego pozbycie sie jest proba wywotania
hematologéw udalo sie stworzy¢ prawie z Uniwersytetu Medycznego w Lodzi. tolerancji poprzez codzienne podawanie
10 lat temu Narodowy Program Leczenia bardzo wysokich ilosci czynnika. Leczenie
Chorych na Hemofilie. Lekéw jest dzi$ NIEBEZPIECZNY INHIBITOR jest jedr‘:;i drogie i uciqZTiyvf/le, bo wktucia
znacznie wiecej, poprawila sie tez orga- Szczegdlnie trudna jest sytuacja do zyly trzeba robi¢ codziennie przez wiele

98 nizacja leczenia. Wcze$niej byto mozliwe chorych, u ktérych pojawito sie powikta-  miesiecy. Gdy odczulanie si¢ nie powiedzie,

DO RZECZY TYGODNIK LISICKIEGO



sposobem leczenia krwawien jest stoso-
wanie tzw. lekow omijajacych. - Sg dwa
preparaty, jednak to leczenie jest drogie:
leki dla pacjenta po urazie moga kosztowaé
nawet milion ztotych. Nie zawsze sa tez
skuteczne - dodaje prof. Mtynarski.

CZYNNIK NIECZYNNIK

Dla chorych z inhibitorem nadzieja
moga by¢ nowe leki o innym mecha-
nizmie dzialania. Nie sa czynnikiem
krzepniecia, potrafig jednak zastapi¢ jego
dziatanie, nie dopuszczajac do krwa-
wien. Jeden z nich zostat zarejestrowany
w USA, a niedawno Komitet ds. Produk-
téw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) wydat pozytywna opinie na
temat jego stosowania w Europie w pro-
filaktyce krwawien u chorych z hemofilia
A powiktang inhibitorem. - Emicizumab
moze catkowicie zmieni¢ spojrzenie na
leczenie hemofilii. Badania kliniczne
wykazaty jego znacznie wieksza skutecz-
no$¢ niz lekéw omijajacych - zapewnia
prof. Mtynarski. Dodatkowym atutem
jest to, Ze podaje sie go podskdrnie raz
w tygodniu. Dla chorych, ktérzy do tej
pory musieli wktuwac¢ sie do zyty nawet
codziennie, to zmiana jako$ci zycia.

0d roku ten lek przyjmuje Jakub Kania
w ramach badania klinicznego prowa-
dzonego u chorych z hemofilig A. - Od
tej pory nie miatem ani jednego wyle-
wu! To zupetnie inna jako$¢ Zycia. Gdy
pojechatem do Wilna, przez caty dzien
zwiedzatem, a nastepnego dnia nie mia-
tem wylewu i mogtem dalej chodzi¢ po
mie$cie. Wczes$niej to nie byto dla mnie
mozliwe - opowiada.

Profesor Miynarski podkre$la, ze lek
jest bardzo skuteczny i w jego przy-
padku rewolucja w leczeniu hemofilii
jest bezsprzeczna. - Jednak na catym
Swiecie dopiero uczymy sie go stosowac.
Nie wiemy jeszcze zbyt duzo na temat
monitorowania leczenia i potrzebujemy
wiecej wiedzy o bezpieczenstwie stoso-
wania. Na razie wyglada na to, ze lek jest
bezpieczny, skoro zostat zarejestrowany
w USA, alada moment ma by¢ zarejestro-
wany w Europie - méwi prof. Mtynarski.

Chociaz leczenie hemofilii w Polsce
bardzo sie poprawito, a liczba czyn-
nikéw krzepniecia w przeliczeniu na
jednego mieszkanca jest juz na nieztym
poziomie, to wiele probleméw pozostaje
nierozwiagzanych. Czy sytuacja zmieni sie
wraz z nowym Narodowym Programem
Leczenia Chorych na Hemofilie?

© ® Wszelkie prawa zastrzezone
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Walczymy o zmiany

Rozmowa z Bogdanem Gajewskim,
prezesem Palskiego Stowarzyszenia
Chorych na Hemofilie

Na jakie zmiany najbardziej czekaj chorzy?
Wszystkich pacjentéw z ciezka postacia
hemofilii, ktarzy majg ciezki przebieg charaby,
trzeba objat leczeniem profilaktycznym. Wielu
z nich stosuje zbyt mate dawki oraz wstrzykuje
leki z nieprawidtowa czestoscia, co powoduje
uszkodzenia stawowe i zaniki migsniowe.

Nie funkcjonuja prawidtowo osrodki lecze-
nia. Hemofilia jest chorobg rzadka, jej powi-
ktania wymagaja opieki specjalistow z réznych
dziedzin medycyny. Osradki powinny
zapewniac chorym dostep do petnego zakresu
diagnostyki i leczenia. Nie mogg istniec tylko
na papierze. Chorzy powinni w nich znalez¢ re-
alng pomac. Kontakt telefoniczny z oérodkiem
powinien by¢ mozliwy przez catg dobe. Dzisiaj
w nagtych sytuacjach kontakt z lekarzem
specjalista jest utrudniony lub praktycznie
niemozliwy. Odnoszac sie do miedzynaro-
dowych wymagan certyfikacyjnych, juz sam
brak mozliwosci kontaktu dyskwalifikuje
takie miejsce jako osrodek sprawujacy opieke
nad chorymi na hemofilie. Od lat staramy
sie o procedury ratownictwa. W przypadku
podejrzenia powaznego krwawienia lub urazu
u chorego na hemafilie ratownik
pogotowia lub lekarz izby przyjec
powinien kontaktowat sie z oérod-
kiem leczenia hemofilii.

Chorzy potrzebujg tez dostaw
domowych lekéw. (zesto sg to
cate pudta lekéw, ktérych objetose
przekracza pojemnos¢ matej szafy.
Jesli chory jest osoba niepetno-
sprawna, to ma ogromny problem
zich przywiezieniem. Zwtaszcza gdy mieszka
kilkadziesigt kilometréw od szpitala. Oszcze-
dza, stosuje mniejsze dawki lekéw, wiec
czesciej ma wylewy.

Niedtugo koriczy sie Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie. Powstanie nowy?
Powstaje. Jednak czy powstanie? Spotykamy
sie prawie od roku, prace bardzo sie przeciaga-
ja. Powinny by¢ zakonczone do konca czerwca,
gdyz program musi jeszcze trafi¢ do AOTMIT

i byé przyjety przed uchwaleniem budzetu

na nastepny rok. Jesli tak sie nie stanie, moze
to oznaczat chaos w naszym leczeniu. Przez
dtugi czas w pracach nie uczestniczyli odpo-
wiedzialni za program urzednicy Ministerstwa
Zdrowia. A lekarze i pacjenci nie znaja sie na
prawnych uwarunkowaniach tworzenia tego
typu programaéw. Ostatnio na spotkaniu

z postami, ktdre zorganizowalismy w Sejmie,
wiceminister Marek Tombarkiewicz zapewnit,
Ze program powstanie. Dziekujemy za te
deklaracje. Mamy nadzieje, Ze tak sie stanie.

A co z lekami? Przez wiele lat stowarzyszenie
walczyto o dostep do lekow zgodny z zaleceniami
Swiatowymi...

Leczenie hemofilii bardzo sie zmienia. Klasycz-
ne polega na podawaniu czynnikéw krzepnie-
cia. Niestety, nawet leczenie profilaktyczne
nie chroni w 100 proc. przed krwawieniami,
gdyz poziom czynnika w osoczu chorego dosé
szybko spada. W przypadku nowych terapii,
ktore sg obecnie wprowadzane do leczenia,
aktywnos¢ leku dtugo utrzymuije sie prawie na
tym samym poziomie. A to oznacza znacznie
lepsza ochrone przed krwawieniami.

Na jakos¢ zycia chorych wptywa pozytywnie
wydtuzenie czasu dziatania nowych lekaw.
Dotyczy to zaréwno lekéw dla chorych na
hemafilie A, jak i hemofilie B.

Zapisy Narodowego Programu, ktéry wasnie
powstaje, uwzglednig mozliwost stosowania
nowych terapii?

Narodowy Program powinien organizowat
catosc opieki nad chorymi na hemofilie.
Kankurencja nowych lekaw stworzy szanse na
spadek cen. Chorzy dobrze zaopa-
trzeni w leki przeciwkrwotaczne
beda lepiej funkcjonowali i mieli
mniej powiktan. Chcielibysmy, by
w ramach programu byto mozliwe
stosowanie nowych terapii i zeby
byt do nich dobry dostep na
terenie catej Polski. Nalezy jednak
pamietac o tym, ze najnowsze

leki dziatajg inaczej niz czynniki
krzepniecia, dlatego trzeba okreslic, jak bedzie
prowadzone leczenie w sytuacjach nagtych,
gdy np. zdarzy sie wypadek lub pacjent bedzie
wymagat operagji. Stosowanie nowych terapii
powinno by¢ prowadzone pod kontrolg wysoko
wyspecjalizowanych osrodkéw, by dostosowat
terapie do sytuacji pacjentéw i unikngé nieprze-
widzianych dziatan ubacznych.

Pacjenci z inhibitorem majg powaznie
uszkodzone stawy, czesto poruszaja sie na
wozkach inwalidzkich lub o kulach. Wprowa-
dzenie nowych terapii to dla nich tez szansa
na rehabilitacje i usprawnienie, by mogli lepiej
funkcjonowat w zyciu. Mamy nadzieje, ze
niektore nowe leki bedzie tez mozna stosowat
u pacjentéw z hemofilia niepowiktana inhibito-
rem. Narodowy Program musi jednak organi-
zowac catos¢ apieki nad chorymi na hemofilie:
osrodki, rehabilitacje, dostawy domowe. @ ®
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ranek miat niecate trzy miesiace,
gdy trafit do Centrum Zdrowia
Dziecka z powodu przedtuzajacej sie
tuz po urodzeniu zéttaczki. Zte byty
tez wyniki badan watroby. W CZD szybko
postawiono diagnoze - wrodzony niedo-
bér alfa-1 antytrypsyny (AAT), jednego
z biatek wytwarzanych w watrobie. To
rzadka choroba genetyczna, ktdra u dzieci
zwykle manifestuje sie tak jak u Franka -
postepujaca marskoscig i niewydolno$cia
watroby. Prowadzi to czesto do koniecz-
nos$ci wykonania przeszczepu watroby.
U Franka nie byt jeszcze konieczny, jednak
przy ciezkim niedoborze AAT zdarza sie,
Ze trzeba przeszczepi¢ watrobe nawet
u kilkumiesiecznego niemowlecia.

Co niewydolno$¢ watroby ma wspdl-
nego z rozedma ptuc, czyli przewlekia
obturacyjng choroba ptuc (POChP),
powszechnie uwazang za chorobe palaczy
papieroséw? Otdz genetyczny niedobo6r
AAT manifestuje sie u dorostych znacznie
czesciej niz u dzieci. Objawy sa jednak
zupetnie inne i dotycza przede wszystkim
ptuc. Alfa-1 antytrypsyna chroni uktad
oddechowy przed czynnikami szkodli-
wymi, ktére niszczaca tkanke ptuc. Niskie
stezenie tego biatka prowadzi do stop-
niowego i nieodwracalnego uszkodzenia
Scian pecherzykéw ptucnych i rozwoju
rozedmy ptuc, czyli POChP.

WAZNA DIAGNOZA

Zadyszka, duszno$¢, kaszel - to typowe
objawy POChP. Poczatkowo pojawiaja sie
one tylko przy duzym wysitku fizycznym,
potem takze przy spokojnym spacerze,
wykonywaniu codziennych czynno$ci,
ajeszcze pdzniej nawet przy siedzeniu czy
lezeniu. Niewydolnos$¢ uktadu oddecho-
wego moze prowadzi¢ do niewydolno$ci
serca, zwieksza ryzyko przedwczesnej
$mierci. W Polsce POChP jest czwarta
przyczyna zgonow.

Osobami szczeg6lnie narazonymi na
zachorowanie sa palacze papierosow.

W wyniku narazenia na dym papierosowy,
a takze szkodliwe pyly, gazy, wreszcie tez
smog, czyli zanieczyszczenia powietrza,

w ptucach zaczyna rozwijac sie stan
zapalny. Brak lub niski poziom AAT w or-
ganizmie znaczaco ostabia ochrone ptuc
przed tymi czynnikami, sprzyja rozwojowi
choroby ptuciich trwatemu uszkodzeniu.

- Chorzy z niedoborem alfa-1 antytryp-
syny stanowig szczeg6lna grupe chorych,
poniewaz choroba ptuc rozwija sie u nich
szybciej, zwykle rozpoczyna sie w mtod-

1091 szym wieku i czesto ma charakter poste-

Gen, ktory szkodzi

ptucom

l";.‘g}
mj Katarzyna Pinkosz

Na przewlekt3 obturacyjng chorobe ptuc narazeni s zwtaszcza palacze.
Jednak przyczyng moze byc tez mutacja genetyczna. Rozedma phuc
postepuje wowczas szybciej i wymaga niestandardowego leczenia

wanie zbyt rzadko. - Od pierwszego opisu
zwigzku miedzy obniZonym stezeniem
AAT arozedma ptuc mineto ponad 50 lat,
jednak nadal w $rodowisku medycznym,
w tym réwniez w Polsce, pokutuje wiele

pujacy - potwierdza prof. Joanna Choro-
stowska-Wynimko z Zaktadu Genetyki

i Immunologii Klinicznej Instytutu Gruzlicy
i Choréb Ptuc.

Dlatego tak wazne jest jak najwcze-
$niejsze postawienie diagnozy, po-
twierdzenie, Ze przyczyna proble-
moéw jest wiasnie niedob6r alfa-1
antytrypsyny. Nalezy podkresli¢,
Ze polscy chorzy majg obecnie
szeroki dostep do diagnostyki na
najwyzszym poziomie europej-
skim. Wykonanie badania gene-
tycznego w kierunku niedoboru
AAT jest proste, bezptatne dla
pacjenta i moze je zleci¢ kazdy
lekarz, réwniez pierwszego
kontaktu. Do badania wystarczy
pobra¢ krople krwi na specjalng
bibute, a po wyschnieciu wtozy¢
ja do koperty i wysta¢
poczta do Zaktadu
Genetyki w Insty-
tucie Gruzlicy
i Choréb Krwi.

Jednak .
chociaz
badania
genetyczne
w kierunku
niedoboru AAT
sa w Polsce
dostepne juz od
2010 r, to nadal
lekarze zalecaja
ich wykony-
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btednych pogladéw, ktdre usprawiedli-
wiaja postawe nihilizmu diagnostycznego
i terapeutycznego - oburza sie prof. Cho-
rostowska. Szacuje sie, Ze w Polsce ciezki
niedob6r AAT moze mie¢ nawet ponad
4,1 tys. os6b. Niestety, zdecydowana wiek-
szo0$¢ z nich nie zostata zdiagnozowana.
Wiekszosci chorych na POChP takich
badan sie nie proponuje.

- W $rodowisku medycznym pokutuje
btedny mit, Ze badania trzeba wykonywa¢
tylko u mtodych palaczy, u ktérych rozwi-
ja sie rozedma ptuc. To nieprawda: bada-
nia powinno sie wykonywac u wszystkich
chorych z rozpoznaniem POChP, nieza-
leznie od wieku i stopnia zaawansowania
choroby. Kolejng duza grupa wymagajaca
diagnostyki sg chorzy na astme oskrze-
lowa, u ktérych wystepuje niecatkowita
odwracalno$¢ obturacji oskrzeli, lub
chorzy na rozstrzenie oskrzeli, a takze
dorosli z przewlekla patologia watroby
o0 niejasnej przyczynie - dodaje prof.
Chorostowska.

Postawienie rozpoznania niedoboru
AAT jest wazne nie tylko dla chorego, lecz
takze dla jego krewnych. Zawsze proponu-
jemy wykonanie badan réwniez najbliz-
szym - rodzenistwu, rodzicom, potomstwu.
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W ten sposéb zwiekszamy szanse na
uchwycenie zagrozenia, jeszcze zanim
doszto do uszkodzenia ptuc. - U 0séb

z potwierdzonym niedoborem AAT, bez
dolegliwosci ze strony uktadu oddechowe-
g0, mozemy zastosowac profilaktyke pier-
wotng, ktdra jest bardzo prosta: niepalenie
papieroséw, unikanie narazania na bierne
palenie czy zanieczyszczenia Srodowiska.
Zycie z daleka od papieroséw pozwala
radykalnie zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
rozedmy u 0s6b z ciezkim niedoborem
AAT do poziomu identycznego jak u zdro-
wych. Dlatego diagnostyka genetyczna

w rodzinach jest tak wazna - przekonuje
prof. Chorostowska.

Ptuca piecioletniego Franka na razie
sg zdrowe, jednak tez potrzebuja ochro-
ny. - Nikt w jego obecnosci nie pali
papieroséw, staramy sie chroni¢ go przed
infekcjami, w domu mamy oczyszczacz
powietrza. Gorzej jest ze smogiem, bo syn
chodzi do przedszkola i musi przeciez
wychodzi¢ na zewnatrz, jednak tez stara-
my sie go chroni¢ - méwi Robert Durlik,
ojciec Franka i szef Stowarzyszenia na
rzecz Oso6b z Niedoborem Alfa-1 Anty-
trypsyny w Polsce. Stowarzyszenie dziata
od péttora roku i stara sie szerzy¢ wiedze
o tej rzadkiej chorobie zaréwno wsrod
pacjentéw, rodzicow chorych dzieci,
jak i wéréd lekarzy. — Pacjent czy rodzic
dziecka czesto dowiaduja sie o diagnozie,
ale réwnie czesto s3 pozostawieni sami
sobie. Nie wiedza, co robi¢. Niewielu jest
tez w Polsce lekarzy, ktérzy wiedzg o tej
rzadkiej chorobie. Informujemy, gdzie sa
najlepsi specjalisci, gdzie warto sie leczy¢
- dodaje Robert Durlik.

W POSZUKIWANIU LEKU

Osoby z genetycznie uwarunkowa-
nym niedoborem AAT nie powinny

przede wszystkim pali¢ papieroséw. Je-
$§li POChP juz sie pojawito, to konieczne
jest jego leczenie zgodnie z aktualng
wiedza. - W Polsce mamy w tej chwili
bardzo dobry dostep do lekéw stoso-
wanych w POChP i z sukcesem wyko-
rzystujemy je réwniez u chorych z nie-
doborem AAT. Jednak jest to leczenie
wylacznie objawowe, a przypadku ciez-
kiego niedoboru biatka AAT konieczne
jest stosowanie terapii przyczynowej

- przekonuje prof. Chorostowska.

Na Swiecie wciaz poszukuje sie me-
tod leczenia ciezkiego niedoboru AAT,
w zaawansowane;j fazie sa np. badania
nad terapig genowa, ktéra pomogtaby
naprawi¢ uszkodzony gen. To jednak
jeszcze kwestia lat, a choroba tyle nie
poczeka. Na razie jedyna dostepna
forma leczenia przyczynowego, a wiec
przeznaczonego dla chorych z ciezkim
niedoborem AAT, jest suplementacja
brakujgcego biatka, uzupetnienie jego
poziomu w organizmie, by w ten spo-
s6b chroni¢ ptuca. Lek jest produkowa-
ny z osocza zdrowych dawcéw, a poda-
je sie go w postaci wlewéw dozylnych,
zwykle raz w tygodniu. Nie jest
w stanie co prawda wyleczy¢ choroby,
ale hamuje jej postep. - Najwieksze ko-
rzy$ci odnosza chorzy z umiarkowana
i ciezka obturacja: podawanie im leku
znacznie spowalnia tempo destrukgji
ptuc. Coraz czes$ciej méwi sie jednak,
Ze powinni by¢ leczeni tez chorzy,

u ktérych widac¢ szybki postep choro-
by, ale u ktérych nie doszto jeszcze do
znacznego uszkodzenia ptuc. Wyniki
badan klinicznych daja nam pewno$¢,
Ze wczesne rozpoczecie leczenia jest
kluczowe. Pozwala uzyska¢ najwiek-
sza korzy$¢ zdrowotng - przekonuje
prof. Chorostowska.

Lek jest od wielu lat stosowany
w USA i Europie Zachodniej, a w wielu
krajach refundowany. Niestety, w Polsce
na razie nie jest dostepny w ramach
NFZ, a chorym wcigz nie mozna zapro-
ponowac nic wiecej poza standardo-
wym leczeniem POChP i profilaktyka.

- Z pomoca lekarzy chcemy szerzy¢
wiedze o tej rzadkiej chorobie genetycz-
nej, starac sie o to, by chorzy mieli do-
step do najnowszych metod leczenia, bo
postep w medycynie jest ogromny. Nie
mozna przede wszystkim sie poddawac.
Znam wiele 0séb z niedoborem AAT,
ktére dobrze funkcjonuja. Trzeba tylko
wzig¢ chorobe jak byka za rogi - dodaje

Robert Durlik.
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Czy w Polsce jest duze zapotrze-
bowanie na badania kliniczne?

Coraz wieksze, bo ostatnie
kilka lat to nie tylko badania
sponsorowane przez za-
graniczne firmy, lecz takze
intensywny rozwdj polskich
biotechnologicznych start-u-
pow.

Co Clinmark ma z nimi wspol-
nego?

Badania kliniczne, ktére
przeprowadzamy na zlece-
nie firm farmaceutycznych
lub biotechnologicznych, to
najbardziej skomplikowana,
najdrozsza cze$¢ procesu
wprowadzenia na rynek
nowego leku czy wyrobu

badan. Bo jesli nie zostang do-
brze zaplanowane, przepro-
wadzone i udokumentowane,
to pojawia sie problemy przy
rejestracji leku lub wyrobu
medycznego, co moze spowo-
dowac konieczno$¢ powtdrze-
nia wartych wiele milionéw
euro i trwajacych nierzadko
kilka lat badan.

Co moze zrobi firma biotech-
nologiczna, ktora doszta do etapu
badan klinicznych?

Teoretycznie ma trzy drogi
- moze sprzedac sie duzej
firmie farmaceutycznej, ale
to oznacza zazwyczaj utrate
kontroli i w przysztosci
znacznej czes$ci zyskéw, moze

Rozmowa z Markiem Wasilukiem,
prezesem zarzadu firmy Clinmark

Niedoszacowany

potencjat

medycznego. Do ich przepro-
wadzenia potrzebne sa know-
-how, do$wiadczenie, zasoby.
A start-upy najcze$ciej maja
pomyst na lek lub wyréb me-
dyczny, opracowania naukowe
dotyczace teoretycznego me-
chanizmu dziatania produktu,
ale nie majg wiedzy, jak go
przetestowac na zwierzetach
i ludziach, aby dane byty wia-
rygodne. A to konieczne, aby
mozna byto lek zarejestrowac.
Jesli firma ma jeden produkt,
to nie optaca tworzy¢ od pod-
staw wlasnego dziatu badan
Kklinicznych. Clinmark nie
tylko realizuje badania, lecz
takze pomaga klientom w ich
planowaniu, przeprowadza
konsultacje z odpowiednimi
wladzami, nadzoruje jako$¢

wybrac sobie do wspétpra-
cy duza zagraniczng firme,
ktéra przeprowadzi badania
kliniczne, ale to z reguty
oznacza potworne Koszty,
na ktére mate firmy z reguty
nie sta¢. | moze tez wejs¢ we
wspoétprace z mniejsza firma,
taka jak my, ktéra ma juz
know-how i zasoby, marke,
wiarygodno$¢ oraz renome,
a takze dziata na r6znych
polach, takich jak doradztwo
i audyt. JesteSmy otwarci na
taka wspotprace, bedac cze-
sto partnerem polskich firm
biotechnologicznych.

Sama taka firma sobie nie
poradzi?

Moim zdaniem nie, bo
zupetnie inne my$lenie i do-

Swiadczenie sg potrzebne,
aby wymysli¢ lek i przete-
stowac go w laboratorium,

a zupetnie inne, aby go
przebadac i doprowadzi¢ do
rejestracji. Trzeba mie¢ spryt,
wiedze, jak co$ polaczyé,
gdzie oszczedzi¢, jak przy-
spieszy¢ badanie. To nie jest
takie proste. Spotykajac sie

z naukowcami, czesto widze
totalne niezrozumienie, jak
poprowadzi¢ proces komer-
cjalizacji - sg bezradni, nie
rozumiejg, skad takie koszty.
Potrzebuja wsparcia i dro-
gowskazu w postaci doswiad-
czonej firmy. W tym biznesie
kluczowe znaczenie ma tez
czas - czasami nawet kilka

&
Marek Wasiluk, lekarz, absolwent
studiow MBA, prezes zarzadu
Clinmark, od lat zajmuje sie
badaniami klinicznymi

miesiecy moze stanowi¢ o by-
ciu pierwszym i poteznych
zyskach lub nie.

A przeciez co rusz styszymy
o nowych Srodkach na innowacje:
UE, z budzetu panstwa. To wsparcie
jest niewystarczajace?

Byly zapowiedzi rzado-
we, Ze bedzie 500 mln zt
na innowacje, ale czy tak
sie stanie - czas pokaze.
Tymczasem juz dzi$ polscy
naukowcy majg kreatywne
pomystly, sa innowacyjni
i potrzebuja Srodkéw na roz-
woj. W Polsce wsparcie dla
biotechnologii nie funkcjonu-
je dobrze, bo nie ma zadnych
klastréw, stowarzyszen firm
biotechnologicznych, nie
ma dzielenia sie know-how

i odpowiednich szkolen, jak
komercjalizowa¢ koncepcje
naukowe. Naukowiec zostaje
z problemami sam. Nawet
jesli firma pozyska dofinan-
sowanie z NCBIR, to wiek-
szo$¢ Srodkéw musi prze-
znaczy¢ na zakup maszyn,
zatrudnienie ludzi - niewiele
zostaje dla podwykonawcdw,
takich jak firmy zajmujace
sie badaniami klinicznymi.
Tymczasem koszty badan
klinicznych to nawet 70 proc.
kosztow doprowadzenia leku
do rejestracji.

Dlaczego biotechnologie s3 tak
istotne dla rozwoju gospodarki?

Na innowacyjnos$ci mozna
zbudowac potege. Przyktad
Korei Potudniowej - to byt
biedny kraj, zbudowany na
skatach. Jedyne, co mieli,
to wiedze i ciezka prace,
dzieki ktérej mogli rozwijac
know-how i technologie. Pod
wzgledem innowacyjno$ci
przeskoczyli Japoniczykow.
LG i Samsung robig wszystko:
elektronike, leki, produkty
do medycyny estetycznej,
samochody itd. Jednak
Koreanczycy moga liczy¢ na
wsparcie rzadu. W Polsce
weciaz wiele zdolnych oséb
ucieka za granice, cho¢ na
szcze$cie coraz wiecej zostaje
i tu rozwija swoje pomysty.

A przeciez biotechnologie
to potezna i stabilna gataz
gospodarki. Na catym $wiecie
kazdy wyda ostatnia ztotow-
ke na zdrowie. Polacy, przy
odpowiednim wsparciu, s
w stanie dostarcza¢ swoje po-
mysty na caty $wiat. Dla kraju
to korzys$¢ wizerunkowa, tym
bardziej Ze mamy potencjat,
tylko jesteSmy niedoszaco-
wani. Pokazujg to przyktady
polskich firm, ktére maja
innowacje na tym polu: Selvi-
ta bada skuteczno$¢ swojego
leku na biataczke, a Mabion
juz niedtugo zarejestruje
nowy lek na nowotwory -
pod warunkiem ze dobrze im
wyjda badania kliniczne.
Rozmawiata Marta Szuma
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