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« Czym tak naprawde jest biotechnologia?

Trudno udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi na to
pytanie. Wszystko zalezy od tego, w jakim kontekscie
uzywamy stowa biotechnologia. 7 naukowego punktu
widzenia firma biotechnologiczna to taka, ktora wykorzy
stuje metody biologin molekularnej w swojej dziatalnosci.
Zgodnie z definicjq stosowang przez FTSE (London
Stock Exchange) firma biotechnologiczna wykorzystuje
zywe materialy i tkanki w pracach badawczo-rozwojowych
dazacych do rozwoju nowych lekéw lub metod diagno
stycznych. Dodatkowo biotechnologie mozemy podzieli¢
ze wzgledu na zastosowanie w przemysle.

7. punktu widzenia inwestorow branza biotech-
nologiczna oznacza branze ,,okolo-farmaceutyczng”,
koncentrujaca si¢ glownie na wezesnej fazie badan,
a mniej na sprawach rejestracji lekow, ich produkcji i samej
sprzedazy. Duze i dojrzale firmy biotechnologiczne nie
rOzniq si¢ znacznie od typowych firm farmaceutycznych,
czego przykladem sg firmy takie, jak Amgen czy Biogen
Idec. Glowne zainteresowanie inwestorow skupia si¢ na
biotechnologii czerwonej, czyli medycznej, ze wzgledu na
znaczne stopy zwrotu inwestycji w tej dziedzinie.

Wracajac do tematu definicji biotechnologii, warto

wskazac na duza réznorodnosé wérad polskich firm bio-
technologicznych. Celon Research, Hependo, Trigendo,
Corta (Pharmena), IBSS BioContract, Finepharm czy
Selvita to firmy biotechnologiczne zajmujace sig¢ rozwojem
lekéw oryginalnych. Z kolei Mabion i Bioton pracuja nad
lekami biologicznymi i biopodobnymi. Jesli chodzi o firmy
zajmujace si¢ glownie technologia, to warto wspomniec
o firmach BEuroimplant czy Biolnventions, natomiast
w obszarze diagnostyki dzialaja Read-Gene, Genomed
oraz Diagnostyka. Sq jeszcze oczywiscie firmy Swiadczace
ustugi na rzecz innych firm biotechnologicznych i tu warto
wymienié: Proteon, Genovum, Read-Gene, Genomed czy
Blirt, jak rowniez Selvita i BioCentrum.

« Couwaza pan za najwiekszy problem przy prze-
noszeniu biotechnologii ze skali laboratoryjnej
na skale przemystowg?

Selvita, jak réwniez BioCentrum koncentruja si¢ na
wezesne) fazie rozwoju leku. Nie mamy doswiadczenia
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we wdrazaniu procesow biotechnologicznych na duzg
skalg. Mysl¢ jednak, ze glowny problem stanowia wysokie
koszty. Biotechnologia jest dziedzina charakteryzujacq
si¢ wyjatkowo wysokim udzialem wydatkow na badania
i rozw6j w stosunku do przychodéw. Ta branza wymaga
nie tylko dobrze wykwalifikowanych pracownikow, infra-
struktury i sprz¢tu.

Strategiczna dla rozwoju jest wspolpraca z innymi
firmami ,,High-tech” i osrodkami naukowymi oraz
opracowywanie, i patentowanie nowych technologii,
i produktow. Istnieje koniecznosc ciaglego zdobywania
i poszerzania wiedzy. Sprowadza si¢ to do koniceznosci
kooperacji z instytucjami naukowymi, zglebiania literatury
fachowej oraz do rekruracji wyksztalconych i wysoko wy-
kwalifikowanych pracownikow. To branza, gdzie ,,dewalu
acja” stosowanych technologii nast¢puje bardzo szybko.
Predki proces | starzenia si¢” wyposazenia technicznego
powoduje koniecznosc lokowania duzych nakladéw kapi-
talowych. Co wigcej, jest to dziedzina obarczona duzym
ryzykiem inwestycyjnym. Dochody moga byé ogromne,
ale 1 ryzyko, z jakim nalezy sig liczy¢, jest bardzo wysokie,

a okres zwrotu inwestyeji dlugi.

« Co mozna uznac za najwieksze osiggniecie bio-
technologii farmaceutycznej?

Waznym wydarzeniem, ktore mialo wplyw na po-
strzeganie lekow 1 kierunek rozwoju biotechnologii far-
maceutycznej, bylo wprowadzenie w 1985 roku ludzkiego
rekombinowanego hormonu wzrostu, Jest to moment,
w ktorym rozpoczela sig era lekow biologicznych. Kolejno
pojawily si¢ terapeutyki, takie jak: erytropoetyna, czynniki
wzrostowe dla granulocytow 1 plytek krwi, aktvwatory
plazminogenu, ktore zrewolucjonizowaly terapi¢ wielu
chorob.

+ Czy to oznacza, ze od 1985 roku nie wydarzyto
si¢ nic, co mozna by bylo okresli¢ ,kamieniem
milowym” w tej dziedzinie?

Trudno tu mowic'o jednym konkretnym wydarzeniu.
Kazdy nowo wprowadzony lek, ktory pozwala pacjentom
odzyskac zdrowie lub tez poprawia komfort Zycia chro-
nicznie chorych pacjentéw, moze by¢ uznany za kamien

milowy w rozwoju biotechnologii farmaceutycznej.

« Jak pan mysli, co jest obecnie najwieksza bariera
dla rozwoju innowacyjnosci w tej branzy?

Duzy problem stanowig po prostu pienigdze. Koszty
zwigzane z prowadzeniem firmy biotechnologicznej sa
ogromne. Poza tym badania wykonywane w krajowych
osrodkach naukowych czgsto sq po prostu nieaplikacyjne —
trudno jest wybrac wsrod nich takie, ktore mozna by bylo
wdrozy¢, probowac rozwingc i komercjalizowac, mimo iz
sa prowadzone na Swiatowym poziomie. Moim zdaniem
trzeba zmienic tok myslenia naukowcow — badania nie
moga przeciez by¢ robione tylko dla samej idei. Nalezy
je planowac takze pod katem pozniejszego wykorzysta-
nia w przemysle. Firma Selvita zorganizowala w latach
2007-2009 ponad 400 spotkan z polskimi naukowcami.
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Czesé z tych osob miala naprawde bardzo interesujace
wyniki i pracowala nad projektami o duzym potencjale.
lest to jednak w dalszym ciagu bardzo mala czesc badan
prowadzonych w naszym kraju. Ewaluowalismy polowg
7z wszystkich proje ktow, z czego 10 pr?rwh y do ostatecz

nego etapu, a tylko 2 zostaly zakupione,

- Czy powodem tego moze by¢ stabo rozwinigta

wspolpraca osrodkow naukowo-badawczych

z takimi firmami jak wasza?

Zdecydowanie rak! Przez wicle lat wspolpraca ta
w ogole nie istniala, Wydaje mi si¢, ze potrzeba jeszczc
troche czasu. zeby naukowcey zrozumieli, ze¢ nauka ma
stuzvé ludziom, a nie odwrotnie, 7. drugie) strony to na
firmach biotechnologicznych ciazy -nh.‘nr\\".cd/l.linuw
udowodnienia polskim naukowcom, iz wspolpraca w
zakresie badan 1 komercjalizacii ich wynikow jest mozliwa
i korzystna. Potrzebujemy dobrych prey kladow tego ty pu
wspolpracy i mam szezerg nadziejg, ze w przeciagu kilku

nastgpnych lat takie przyklady uda si¢ nam dostarczyc.

.+ Rynek farmaceutyczny w Polsce jest dosyc spe-
cyficzny - tworza go gtéwnie leki generyczne.
Czy fakt ten moze zniecheca¢ do inwestycji
w innowacje?

Rzeczywiscie, firm generycznych jest w Polsce bardzo
duzo. Mysle jednak, ze nie ma to negatywnego wplywu na
rozwaj biotechnologii w kraju. Coraz cze¢scie] typowe fir-
my generyezne, jak na przyklad Adamed czy Polpharma,
inwestujg w innowacyjne terapie - oryginalne czasteczki
czy leki biope dobne. Musimy poczekac jeszeze kilka lat,
zeby zobaczyé, jak sytuacja polskiej biotechnologii bedzie
si¢ rozwijac. Pojawiaja si¢ firmy innowacyjne, przychylne
sa rowniez nastroje inwestorow. Poza tym kilka firm

z branzy Life Science zadebiutowalo na NewConnect.

+ Czywtakim razie moze pan powiedziec, bez cie-
nia watpliwosci, ze zaréwno polska, jak i zagra-
niczna biotechnologia s3 skazane na sukces?
Wierze, ze tak. Moim zdaniem biotechnologia to

nauka, ktdra bedzie sie dynamicznie rozwijac. To, co

do tej pory zostalo zrobione, to tak naprawde dopiero
poczatek. Osobiscie trzymam kciuki za nasze wlasne
innowacyjne projekty, ale takze z zainteresowaniem

§ledze to, co zarowno dzieje si¢ na lokalnym jak

| Zzagranicznym rynku.

» Nad czym w tej chwili pracujecie?

BioCentrum jest firma uslugows dzialajaea w obszarzc
biotechnologii. Obecnie w swojej ofercie posiada uslugi
z zakresu badan przedklinicznych, zawierajacych kluczo
we etapy procesu rozwoju leku, znajdujgce zastosowanic
w przemysle farmaceutycznym oraz biofarmaceutycznym;
uslugi z zakresu chemii bialek obejmujgce szeroks gamg
standardowych 1 zaawansowanych analiz oraz produkcie,
| QCzZySZCcZanic l\n-]l;ll'.lll NS ]ﬂ.l' kowy ('1 1; WVS( kooczvsz
czone | wysokoaktywne enzymy, inhibitory oraz inne
preparaty aktywne biologicznie; ustugi z zakresu chemis
analitycznej 1 analiz fizykochemicznych skierowane do
firm z branzyv farmaceutycznej, oraz badania zgodne
z dyrektywa REACH.

« Jak wiasciwie wyglada dziatalnosc firmy Selvita?
Selvita zostala zalozona w 2007 roku w Krakowie 1 jest
obecnie najwickszg innowacyjna firmg biotechnologiczng
w Polsce pod wzgledem zatrudnienia, przychodow z R&D
i wydatkow badawezo-rozwojowych. Dzialalnosc Selvity jest
obeenie podziclona na trzy piony: Pion Badan, Pion Syntezy
Kontraktowe) oraz Pion Bioinformatyczny. Dzialalnosc tego
PIErWSZCZO 7o rientowana jEST Na INNOWAC|C 1 rozZzwo) Oraz

udzial w réznorodnych projektach naukowo-badawezych.

dr Mitosz Gruca,
dyrektor ds. badan
| rozwoju, czlonek
zarzgdu firmy bio-
centrum, od 2007
roku zwigzany

z grupg kapitato-
wa Selvita
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Do glownych obszarow specjalizacji nalezq onkologia oraz
choroby osrodkowego ukladu nerwowego i immunolo-
gicznego. Selvita zajmuje si¢ poszukiwaniem aktywnych
biologicznie czasteczek o potencjale terapeutycznym i in-
westowaniem w ich rozwaj, celem komercijalizacji na rynku
tarmaceutycznym. Koncentruje si¢ na maloczgsteczkowych
zwiazkach chemicznych, bedacych efektem wiasnych projek-
tow badawczych lub pracy naukoweow z polskich uczelni.
Projekty te poddaje si¢ ewaluacii i na jej podstawie definiuje
si¢ koncepcje nowych lekow, dzigki czemu nabywaja one real-
nej wartosci komercyjne). Dalsze prace nad projektem spolka
prowadzi wspalnie z pozyskanym partnerem strategicznym,
rowniez z duzymi koncernami farmaceutycznymi.

« Jakie projekty w tej chwili opracowujecie

W tej chwili Selvita pracuje nad 4 projektami innowa-
cyjnymi, z czego jeden z nich SEL103, bedacy potencjalng
terapia chorob neurodegeneracyjnych, jak np. choroba
Alzheimera, jest prowadzony we wspolpracy z finskim
koncernem farmaceutycznym Orion Pharma, Warto nad-
mienic, iz jest to przyklad pierwszego w historii polskiej
biotechnologii kontraktu partneringowego. Ponadto pro-
wadzimy rowniez projekt SEL24, rozwijany w kierunku
chordb onkologicznych, ktory w 2012 roku ma wejsé
w fazg¢ badan klinicznych. Pozostale projekty rozwijane
sa w kierunku terapii choréb autoimmunologicznych oraz
onkologicznych.

W ofercie Pionu Syntezy Kontraktowej znajduje
si¢ pelen zakres uslug zwigzanych z synteza zwigzkow
biologicznie czynnych, w tym projektowanie szlakow syn-
tetycznych oraz ich optymalizacja, maloskalowa synteza
API i ich zanieczyszczen. Ponadto dzial ten prowadzi
projekty z zakresu chemii obliczeniowe), drug discovery oraz
modelowania m-silico.

Ostatni dzial Selvity, czyli Pion Bioinformatyczny,
ktory dziala tylko w skali kraju, specijalizuje si¢ w kom-
pleksowym wdrazaniu systemow LIMS (Laboratory In-
formation Management System). W naszej ofercie mamy
swiatowe] klasy system STARLIMS z polskim interfejsem
zapewniajgey zintegrowane zarzadzanie pracy laborato-
riow kontroli jakosci 1 badawczo-rozwojowych zgodnice
z wymaganiami systemow zapewnienia jakosci ISO 17025,
21CFR Czese 11, GLP i GMP. Oprogramowanie to znaj-
duje zastosowanic zarowno w scktorze przemyslowym,
jak i w jednostkach akademickich.

« Niedawno pojawita sie informacja, ze Selvita roz-
poczeta wspotprace z Polfg Warszawa. Na czym ta
wspoltpraca miataby polegac?

Nasze firmy rozpoczely wspolprace dotyczaca prowa-
dzenia prac analitycznych niezbednych do przygotowania
dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego. Zakres
projektu, ktory zostal zlecony Selvicie, obejmuje rozwoj,
walidacje oraz transfer metody analitycznej charaktery-
zujgcej substancie, bedace wynikiem degradacji produktu
leczniczego o zlozonej formulacji. 7. uwagi na stopien
skomplikowania projektu w badaniach wykorzystane
zostang niestandardowe, wysoce specjalistyczne techni-

ki analityczne. Projekt objety umowa realizowany jest
w ramach przygotowania produktu leczniczego Polfy War-
szawa do rejestracii. Wszystkic badania realizowane przez
Selvitg zostang przeprowadzone zgodnie z wymaganiami
FEuropejskiej Agencji Lekow EMA, a wyniki prac beda
przygotowane w formacie CTD, co umozliwi klientowi
bezposrednie wykorzystanie ich w dokumentacji skladancj

do Urzedu Rejestracii.

«  Wykonujecie ustugi zaréwno dla klientéw kra-
jowych, jak i globalnych. Czy na tej podstawie
moze pan powiedziec, czy duzo nam brakuje do
Zachodu?

Na dzien dzisiejszy przemysl biotechnologii far-
maceutycznej w Polsce stanowi tak naprawde kilka czy
kilkanascie firm. Jesli chodzi o poziom nauki, to nie po-
winnismy miec absolutnie zadnych kompleksow. Jednak
pozyskiwanie funduszy na rozwdj jest w Polsce trudniejsze
niz na Zachodzie, Z punktu widzenia biznesowego bio-
technologia zawsze byla uznawana za branz¢ wysokiego
ryzyka. Réznego rodzaju spolki kapitalowe sq tam po
prostu lepiej rozwinigte.

Ponadto rownie waznym czynnikiem jest to, iz oto-
czenie firm biotechnologicznych, stanowigce zaplecze
dla ich dzialan, musi nauczyc si¢ z nimi wspolpracowac.
Realizujac kolejne projekty dla firm farmaceutycznych,
widzimy coraz czgsciej, ze problemy pojawiajq si¢ tam,
gdzie bysmy si¢ ich zupelnie nie spodziewali. Realizacja
nawet bardzo dobrze zarzadzanego projektu potrafi byé
bardzo utrudniona, gdvz np. nasi dostawcy nie dotrzy-
muja terminow realizac)i zamowien. Poczatkowo moze
wydawac si¢ to malo istotne, ale z czasem stanowi jedna
z glownych przyczyn op6znien w projektach. Sq to sy
tuacje, na ktore nie mozemy sobic pozwoli¢ z powodu
wysokich wymagan zwigzanych z jakoseig i terminowoscia
wykonania prac dla naszych klientow.

+  Mimo wszystko bazujecie jednak na polskich
dostawcach odczynnikéw, czy sprowadzacie je
z zagranicy?
Jestesmy ponickad zmuszeni do korzystania z polskich

dostawcow, gdyz wigksze firmy, dostarczajace rozwigzania




z zakresu Life Science, maja swoje przedstawiciclstwo
w Polsce. Niestety nie mozna omina¢ drogi, jaka dany
odezynnik musi przebyé, zeby do nas trafié. Niektore
odezynniki zamawiamy np, z USA, ale jest to dosy¢ drogie.
Wszystkie ewentualne opoznienia w dostawach staramy
si¢ wige z wyprzedzeniem kalkulowaé w realizowanych
przez nas projekach.

« Czy uwaza pan, ze Polska jest dobrym miejscem
na inwestowanie w réznego rodzaju innowacje
farmaceutyczne?

Uwazam, ze tak. Polska posiada odpowiedzi na
najwazniejsze problemy swiatowego przemystu farma-
ceutycznego. Najwickszym obecnie problemem firm bio-
technologicznych i farmaceutyeznych jest spadajaca liczba
innowacyjnvch produktéw wprowadzanych co rocznie
na rynek. W Polsce istnieje znaczny niewykorzystany
potencjal odkry¢ biomedycznych. Co wigeej, planuje si¢
kilkukrotne zwigkszenie wydatkow na badania i rozwaj
w clagu najblizszych 10 lat. Nasz kraj posiada moene tra-
dycje w chemil, fizyce i innych wysokospecjalizowanych
naukach scislych. Polska nauka i polscy naukowey sa na
naprawdg wysokim poziomie, 4 z 10 priorytetow rozwoju
technologii w Malopolsce (Foresight 2020) dotyczy Life
Science, w tym jeden projektowania Iekéw przeciwno-
wotworowych,

Drugim najwazniejszym zagadnieniem dla firm bio-
technologicznych 1 farmaceutycznych, a wlasciwie dla
wszelkiego przemyslu na $wiecie, jest obnizenie kosztow,
a w przypadku branzy biotechnologiczne] zmniejszenie
kosztow R&D. I na to tez mamy w Polsce rozwigzanie.
Pensje doktorow i magistrow w branzy Life Science
w Polsce sa kilkukrotnie nizsze niz w USA i Europic
Zachodniej. Zarzadzanie projektami i komunikacja z part-
nerami outsourcingowymi ulegaja nicustannej poprawie
wraz z doswiadczeniem, jakie zdobywamy, W Polsce ist-
nieje rowniez duza liczba naukowcow z doswiadezeniem
zagranicznym, czgsto takze komercyjnym, ktorzy po latach
pracy za granicg powracajq do kraju.

Ponadto jako kraj jestesmy bardzo dogodnie
umigjscowieniu w Europie, co jest bardzo korzystne z

logistycznego punktu widzenia. Dzigki stypendiom i wy-

mianom uczelnianym prawie wszyscy mlodzi naukowey
mowig dobrze po angielsku, W Polsce, a w szczegolnosci
w Krakowie, ktory wg raportu Tholons z 2010 roku
jest nr 1 w kategorii ,,emerging outsourcing locations”,
istnieje dobrze potwierdzony rynek outsourcingu (BPO,
IT, elektronika).

Przemysl w Polsce zachowuje standardy unijne w
zakresie jakosci, bezpieczeristwa i dbalosci o srodowisko.
Mamy wysoko rozwinigty farmaceutyczny przemysl gene-
ryczny z udzialem firm rakich, jak: GSK, Sanofi- Aventis,
Baxter, Teva, Polpharma czy Adamed oraz bardzo dobrze
rozwiniety rynek prab klinicznych. Co wigee), Polska jest
czescig EPO, co gwarantuje ochrong wlasnosci intelek-
tualnej na Swiatowym poziomie. Polska posiada rowniez
przejrzysty system prawny, a krajowa gospodarka, po-
mimo kryzysu, pozostaje silna. To wszystko sprawia, ze
firmy nie boja si¢ inwestowaé w Polsce, 1 wierze, ze takich
przedsiewzied bedzie coraz wiece.

» A czy Krakow mozna nazwac ,polska stolica

biotechnologii farmaceutycznej”?

Nie uzylbym jeszcze takiego stwierdzenia, ale wydaje
mi sig, ze sposrod krajowych osrodkéw naukowych Kra-
kow ma najwicksza szanse sta¢ si¢ miejscem, w ktdrym
skupi si¢ biotechnologia farmaceuryczna. Mamy bardzo
bogate zaplecze naukowe — Uniwersytet Jagiellonski jest
najsilnicjszym osrodkiem badan biomedycznych w Polsce,
Akademia Rolnicza, w pewnym stopniu Akademia Gérni
czo-Hutnicza oraz Instytut Farmakologii PAN.

Wspomniane osrodki akademickie dostarczajg
rowniez swietnie wyedukowanych absolwentow Life
Science. Krakow jest domem wielu znaczaeych firm
biotechnologicznych i farmaceutycznych, takich jak Pliva,
IBSS Biomed, Selvita, Microbiolab, Biospekt, Progenis,
Trigendo, Apipol, Farmina, FQS, Diagnostyka. Tworzy
to bardzo sprzyjajacy klimat dla dalszego rozwoju tego
typu dzialalnosci w naszym miescie. Co wigeej, pojawiaja
si¢ coraz silniejsza inicjatywa regionalna, majaca na celu
rozw6j regionu w kierunku biotechnologii. Sa to insty-
tucje, takic jak: klaster Life Science, JC1 i CITTRU U],
Malopolskie Centrum Biotechnologii. Klimat sprzyjajacy
przedsigbiorczoscl high-tech z udowodnionymi sukcesami
firm z zakresu IT, Internetu, a takze inwestycje firm typu
venture capital w przedsigbiorstwa z naszego regionu,
liczne i ogélnodostepne srodki pomocnicze na badania
i rozwoj, jak i przede wszystkim rosnacy dynamicznie
swiatowy rynek farmaceutyczny z naciskiem na substancje
biologiczne — to powody, dla ktérych ja osobiscie jestem
spokojny o rozw6j krakowskiego klastra Life Science.
Mysle, ze jest to wylacznie kwestia czasu.

» Czego by pan sobie zyczyt dla polskiej biotech-
nologii?

Zwigkszenia ilosci innowacyjnych projektow, ktére
moga mie¢ zastosowanie w przemysle biotechnolo-
gicznym oraz tego, aby jednostki naukowe zauwazyly
i docenily wartoéé, ktora firmy biotechnologiczne moga
wniesé w rozwo] nauki, [i:]

Rogmawiali: Patrygia Misterek i Priemystaw Plonka

2/201) Przemysl Farma



