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Komentarz I

Bez innowacji nie ma branzy

farmaceutycznej

Krzysztof Kopec
Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcdw Przemystu
Farmaceutycznego

Najwiekszy odsetek przedsiebiorstw prze-
mystowych w Polsce, ktore wprowadzity in-
nowacje produktowe lub procesowe to fir-
my farmaceutyczne. Farmacja wyprzedzita
produkcje komputeréw, wyrobow elektro-
nicznych i optycznych. Krajowe firmy far-
maceutyczne licza, ze dzieki wsparciu rza-
du i wprowadzeniu preferencji dla rodzi-
mych wytwoércéw ich innowacyjnos¢ wzro-
$nie jeszcze bardziej.

Innowacjg w farmacji jest nie tylko nowy prze-
tomowy lek. Moze to by¢ réwniez nowa forma jego
podania lub posta¢, np. nano- i mikrokrysztat.
Dzieki temu dziecko zamiast bolesnego zastrzy-
ku przyjmuje lekarstwo w postaci smacznego sy-
ropu, a dorosty nie musi potyka¢ draznigcych zo-
tadek tabletek, tylko przykleja sobie plaster. Row-
niez innowacyjne mogg by¢ zmiany w procesie
produkgji, umozliwiajace uzyskanie lepszych pa-
rametréw jakosciowych lub bardziej przyjazne dla
$rodowiska. Wszystko to wymaga jednak ogrom-
nych naktadéw na badania i rozwoj.

Innowacje w polskiej branzy
farmaceutycznej

Innowacje w farmacji okresla sie jako postep
technologiczny, prowadzacy do stworzenia no-
wego produktu, podniesienia wartosci terapeu-
tycznej juz istniejacego i obnizenia kosztow jego
wytwarzania. Taka innowacja przyczynia sie tak-
ze do postepu terapeutycznego, ktory przektada
sie na lepszg jakoscC i dtuzsze zycie pacjentow.
Innowacje w przemysle farmaceutycznym to nie
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tylko zupetnie nowe substancje, ale réwniez leki,
ktorych formulacja, sktad czy forma podania zo-
staty ulepszone. To rowniez udoskonalenie pro-
cesow produkcyjnych lekdw, nowe sposoby syn-
tezy chemicznej znanych juz wczesniej substan-
cji farmaceutycznych, czy nowe postaci lekdw.
Polski przemyst farmaceutyczny od wielu lat
prowadzi prace badawcze nad ulepszaniem obec-
nie dostepnych produktéw leczniczych, na przy-
ktad pod katem zwiekszenia bezpieczenstwa
i efektywnosci ich stosowania. Prace prowadzone
w tym kierunku majg rowniez na wzgledzie zwiek-
szenie dostepu pacjenta do nowoczesnych terapii.
Krajowy przemyst ma potencjat do wytwarzania
unikalnych produktéw, takich jak zaawansowane
substancje farmaceutyczne, trudne do wytworze-
nia leki generyczne, czy generyki plus. Te ostat-
nie wytwarzane w nowych postaciach farmaceu-
tycznych zapewniajq efektywniejsza i wygodniej-
szg dla chorego terapie. W Polsce prowadzone sg
rowniez prace nad: nowymi dawkami lekéw, ktd-
re odpowiadajg schematom dawkowania; lekami
w postaci nano- i mikrokrysztatow stosowanymi
w leczeniu chordb psychiatrycznych, endokryno-
logicznych oraz onkologicznych; kroplami do oczu
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stosowanymi przewlekle, pozbawionymi konser-
wantéw; nowymi kombinacjami lekdw, wykorzy-
stywanymi m.in. w kardiologii, odpowiadajacymi
nowoczesnym schematom leczenia i dawkowania;
nowoczesnymi lekami biologicznymi rownowazny-
mi; koniugatami przeciwciat monoklonalnych, kto-
rych produkcja jest unikalna w tej czesci Europy.
I cho¢ te ulepszenia pozornie wydajq sie prostg
modyfikacjq istniejacych lekow, to jednak opraco-
wanie takich zmian, przy réwnoczesnym zacho-
waniu wtasciwosci lekow, wymaga czasu i ogrom-
nych naktadéw finansowych. Zyskujg na tym pa-
cjenci, ktorzy otrzymuja bezpieczniejsze i fatwiej-
sze w aplikacji farmaceutyki.

Polska gospodarka a wprowadzanie
innowacji
Dzisiaj to krajowi producenci, okreslani jako
»generyczni”, inwestujg wiecej w dziatalnos¢ ba-
dawczo-rozwojowa w Polsce niz lokalne oddzia-
ty koncerndw miedzynarodowych. Rodzimi wy-
tworcy lekdow muszg tez pogodzic¢ realizacje ce-
6w biznesowych z zapewnieniem pacjentom
bezpiecznych lekéw w dobrej cenie.
Zaangazowanie polskich przedsiebiorstw w fi-
nansowanie projektéw badawczo-rozwojowych
systematycznie wzrasta, ale wcigz stanowi maty
udziat w PKB. W Polsce niemal co drugi krajowy
producent lekéw wprowadza na rynek produkty
innowacyjne. Zdecydowana wiekszos$¢ pieniedzy
na te innowacje pochodzi ze $rodkdw wiasnych
firm. I cho¢ polski rynek farmaceutyczny w Pol-
sce rosnie, bo w 2018 r. jego warto$¢ wyniosta 34
mld zt, czyli 0 2,4% wiecej niz w 2017 r., ciagta
presja na obnizki cen lekéw powoduje, ze branza
wcigz nie wykorzystuje w petni swojego poten-
cjatu. Sektor dziata na zbyt niskich zyskach, co
skutkuje ograniczeniem inwestycji.

Nie bedzie innowacji bez wsparcia

Zdaniem specjalistéw w Polsce powinnismy skupi¢
sie przede wszystkim na rozwijaniu zaawansowa-
nych produktdw, tzw. difficult to make, wykorzy-
stujacych innowacyjne technologie oraz przyjazne
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dla pacjenta postaci lekow, zwiekszajace komfort
terapii. Drugq priorytetowgq dziedzing jest biotech-
nologia i leki biologiczne. Przecietny czas opraco-
wania leku biologicznego réwnowaznego to ok. 8
lat, a koszt badan klinicznych wynosi ok. 70 min
euro. Prace nad takim lekiem obcigzone sg duzym
ryzykiem. Dlatego rozwijanie produkcji lekéw bio-
logicznych w Polsce wymaga kapitatu inwestycyj-
nego i stabilnych warunkéw prowadzenia tego biz-
nesu. Z tymi wyzwaniami i ciggta koniecznoscig
modernizacji przedsiebiorstw nie korespondujg
wystarczajaco projekty wspierajace przedsiebior-
cow, ktore tagodzityby ryzyko ponoszenia olbrzy-
mich kosztéw i pozwolityby na utrzymanie rentow-
nosci przynajmniej na dotychczasowym poziomie.

Szanse stanowi¢ moga m.in. odpowied-
nio skonstruowane mechanizmy Refundacyjne-
go Trybu Rozwojowego. Chodzi o to, aby przy
wydatkowaniu publicznych pieniedzy na refun-
dacje lekéw brac¢ pod uwage rozwoj gospodar-
czy Polski i premiowac¢ firmy, ktore sie do nie-
go przyczyniaja. Takie rozwigzanie pozwoli za-
oszczedzi¢ krajowym producentom pienigdze
i przeznaczy¢ je na innowacje. Wiecej pienie-
dzy na innowacje to dostep do bezpiecznych le-
kow dla kazdego pacjenta.
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