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Podstawa
sukcesu
sa Swietni
naukowcy

1 nowoczesne
technologie

Przemyst farmaceutyczny jest
dzi$ jedng ze strategicznych branz
polskiej gospodarki. Odpowiada

za ponad 1,3 proc. PKB. To w jego
centrach badawczo-rozwojowych
powstaja nowatorskie rozwigzania
ratujace nasze zdrowie i zycie

Sektor odgrywa wazna role
w systemie opieki zdrowot-
nej, zapewniajac pacjentom
bezpieczne, skuteczne i do-
stepne produkty lecznicze.
Rozwiniety i zréwnowa-
zony przemyst farmaceu-
tyczny to zatem gwarancja
bezpieczenistwa lekowego
obywateli oraz Zrédlo roz-
woju technologicznego i in-
nowagji, czyli korzysci dla
gospodarki paristwa.

Elita postepu

Pod wzgledem wysokosci
§rodkéw przeznaczanych na
badania i rozwéj branza far-
maceutyczna znajduje sie
w $cistej czotowce, Co druga
firma z tego sektora prowa-
dzi badania lub dostarcza
na rynek innowacyjne pro-
dukty. To prawie dwa razy
wyzszy odsetek niz wynosi
Srednia dla catej produk-
cji przemystowej w Polsce.
Tym samym od lat sektor
plasuje sie w pierwszej tréj-
ce lideréw innowacji.

Potwierdza to najnowszy
raport GUS ,,Dziatalnos¢ in-
nowacyjna przedsiebiorstw
w latach 2018-2020". Wy-
nika z niego, ze wsréd wy-
twlrcéw wyrobéw farma-
ceutycznych jest wiecej
przedsiebiorstw innowacyj-
nych niz wéréd producen-
tow komputeréw, wyrobow
elektronicznych i optycz-
nych. Mniejszy odsetek firm
innowacyjnych odnotowano
tez wrdd wytworcow urza-
dzen elektrycznych i wyro-
béw chemicznych.

Najwiekszym z polskich
producentéw jest Polphar-

ma, wytwarzajaca swoje
produkty w pieciu nowocze-
snych zakladach farmaceu-
tycznych. Co roku opuszcza
je 400 mln opakowarn lekéw,
a duza cze$¢ z nich to te-
rapie ratujgce zycie. Dzieki
szerokiemu asortymentowi
produktéw z wielu grup te-
rapeutycznych firma wspie-
ra pacjentéw w leczeniu
i profilaktyce najczeSciej
wystepujacych chordb.

Nauka dla zdrowia

Bogata oferta to zasluga
naukowcéw opracowuja-
cych nowe leki w trzech
nalezacych do Polpharmy
nowoczesnych centrach
naukowo-badawczych. Kaz-
de z nich specjalizuje sie
W opracowywaniu innego
rodzaju lekéw, od najprost-
szych tabletek poprzez leki
sterylne, wziewne, AP, czyli
substancje farmaceutyczne,
aktywne sktadniki do pro-
dukcji gotowych form le-
kéw, po preparaty zlozone
z kilku substancji czynnych.

Centra zatrudniaja tacz-
nie 342 naukowcoéw, w tym
36 z tytutem doktora, kto-
rzy prowadza wilasne prace
badawczo-rozwojowe oraz
wspdlpracuja z uczelniami
i instytutami naukowymi
w kraju i za granicg. Zesp6t
rozwija produkty w zaawan-
sowanych obszarach, m.in.:
lekéw oftalmicznych (oku-
listycznych), spirometrycz-
nych (astma) i iniekcyjnych
(dlugo dziatajace iniekcje
w leczeniu schizofrenii).
Obecnie firma prowadzi 170
projektéw rozwojowych. In-
westuje tez ogromne Srodki

w rozwoj nowych produk-
tow - rocznie ok. 200 mln
zl, W sumie od 2000 1. na-
ktady koncernu na inwesty-
cje wbadania i rozwéj prze-
kroczyly 2 mld zl.

Jednym z najnowszych
przedsiewzie¢ naukowo-ba-
dawczych, nad ktérym pra-
cuje Polpharma, jest tech-
nologia RNA. Od kwietnia
2022 1. naukowcy z firmy
i Instytutu Chemii Bioor-
ganicznej PAN w Poznaniu
pracuja nad rozwojem plat-
formy RNA dla szczepionek
i terapeutykéw. W ramach
projektu dofinansowanego
przez ABM ma powstac uni-
wersalna platforma, dzieki
ktérej bedzie mozna w duzo
krétszym czasie opracowy-
wa¢ szczepionki na rézne
pojawiajace sie wirusy, nie
tylko SARS-CoV-2. Niezwy-
kle skuteczna technologia
RNA jest nowym podej-
$ciem do tworzenia pro-
duktéw leczniczych, a $wiat

Rysowata Kinga Grzywocz, lat o

poznatl jej przetomowos$é
dzieki szczepionkom prze-
ciwko COVID-19. Niesie za
soba potencjal tworzenia
nie tylko szczepionek, lecz
takze nowatorskich lekéw.
To szansa na rozwéj, wdro-
zenie i produkcje w Polsce
preparatow leczacych cho-
roby, wobec ktérych medy-
cyna wciaz pozostaje bez-
radna, jak np. nieuleczalne
choroby ukladu nerwowego.

Innowacyjny naped
Polpharmy

Polpharma, ktérej poczatki
siegaja lat 30. XX w., przez
caly czas dynamicznie sie
rozwija. Dzi$ jest czeScia
miedzynarodowej grupy
farmaceutycznej, oferujacej
nowoczesne leki, substancje
oraz innowacyjne rozwia-
zania dla pacjentéw i part-
neréw biznesowych z cate-
go $wiata. Specjalizuje sie
w opracowaniu i produkcji

Rysowata Kinga Grzywocz, lat 9

lekéw generycznych, w tym
lekéw z wartoscia dodang
oraz lekéw trudnych do wy-
tworzenia.

Z kolei wywodzaca sie
z Polpharmy spétka Polphar-
ma Biologics S.A., ktéra po-
wstala ponad trzy lata temu
W nastepstwie wydzielenia
z Polpharmy jej Oddziatu
Biotechnologii, a dzi$ pro-
wadzi swa dzialalno$¢ w pet-
ni niezaleznie, opracowuje
i zaczyna produkowac leki
biologiczne. Eaczne naklady
finansowe przeznaczone na
dzialalno$¢ w dziedzinie bio-
technologii w okresie funk-
cjonowania Oddziahu Bio-
technologii oraz Polpharma
Biologics to ok. 660 mln euro
(ponad 3 mld zi).

Polpharma Biologics kon-
centruje swojg dzialalnosé
na rozwoju lekéw biologicz-
nych bioréwnowaznych. Od
powstania do dzi$ dzialal-
no$¢ grupy biotechnolo-
gicznej bardzo sie rozrosta.
Zaczelosie od laboratorium
badawczo-rozwojowego
i produkgcji na $rednia skale
w Gdansku. PéZniej doszlo
do zakupu firmy Bioceros
w Holandii, gdzie rozwija-
ne s3 linie komoérkowe, Dzi$
dzieki nowo wybudowa-
nemu zakladowi w Duch-
nicach pod Warszawa Po-

Ipharma Biologics stanie sie
jednym z najwiekszych pro-
ducentéw lekéw biologicz-
nych w Europie. Obecnie fa-
bryka przygotowywana jest
do wytwarzania lekéw bio-
logicznych na wielka skale.
Ruszyla w niej tez produkcja
pierwszej serii lekéw do ba-
dan klinicznych. Ich wytwa-
rzanie na skale komercyj-
na zaplanowano na koniec
przyszlego roku.

Grupa Polpharma Bio-
logics $ciSle wspétpracuje
z polska spéika JJP Biologics,
zawigzang przez rodzine
wlasciciela Polpharma Bio-
logics Group. Rozwijane s3
tu cztery innowacyjne mo-
lekuly biologiczne, Pierwsza
z nich ma szanse juz za ok.
1,5 roku przejéc do fazy ba-
dan Kklinicznych.

Polpharma rozwija nowe
technologie i wchodzi
w nowe obszary, dotychczas
nieosiagalne dla polskiego
przemystu. To dowdéd, ze
dzialalno$¢ badawczo-roz-
wojowa jest motorem nape-
dowym koncernu i jego naj-
wazniejszym filarem. Zanim
jakikolwiek preparat leczni-
czy zacznie by¢ wytwarza-
ny w fabryce, skad trafi za
posrednictwem apteki do
pacjenta, naukowcy musza
opracowac jego receptu-
re. To praca, ktdra zajmuje
zwykle kilka lat. Jej wynik,
czyli skuteczny i bezpiecz-
ny lek o okreslonych para-
metrach, poprzedzony jest
setkami analiz, badan i eks-
perymentéw. Jest to typowa
praca naukowo-badawcza,
ktorej wynikiem s3 zglosze-
nia patentowe.

Rysowala Daria, lat 7
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Lek generyczny
0 lek 2. generaqji

W ramach projektu ,,Polpharma - polskie badania i rozwéj” firma
zaprosita uczniow z Zespotu Szkoét Ekonomicznych w Starogardzie
Gdanskim, z klasy o profilu technik analityk do zwiedzania swoich
zakltadéw produkcyjnych znajdujacych sie w tym miescie. Celem wizyty
byto pokazanie im, na czym polega dzialalnos$¢ jednej z najwiekszych
fabryk farmaceutycznych w Europie produkujgcej rocznie 3,9 mld
tabletek. Uczniowie mogli tez zobaczy¢ jedno z centréw naukowo-
badawczych Polpharmy. Ale przede wszystkim przekonali sie, jak
nowoczesny i rozwojowy jest polski przemyst farmaceutyczny

Polska przoduje w Euro-
pie nie tylko pod wzgledem
sprzedazy lekéw generycz-
nych, zwanych tez lekami
drugiej generacji z uwagi na
to, jak duzych nakladéw in-
telektualnych, finansowych
i technologicznych potrze-
ba do ich stworzenia. Ale jest
tez istotnym graczem wsrod
ich producentéw.

Zgodnie z definicja prawa
farmaceutycznego lek gene-
ryczny to odpowiednik refe-
rencyjnego produktu leczni-
czego, posiadajacy taki sam
sklad jako$ciowy i iloSciowy
substancji czynnych, taka
samga postaé farmaceutycz-
na, ktérego bioréwnowaz-
nos¢ zostala potwierdzona
odpowiednimi badaniami
biodostepnosci.

Panuje w zwiazku z tym
przekonanie, ze to nic inne-
g0 jak tylko kopia oryginal-
nego produktu, a nasz prze-
myst farmaceutyczny opiera
sie na odtwarzaniu istnieja-
cych juz preparatéw, a nie na
dzialalnos$ci innowacyjne;j.

Menedzerowie z Polphar-
my postanowili podjac walke
z tym mitem.

Przemyslaw Skoczen, szef
dzialu rozwoju formula-
¢ji w departamencie badan
i rozwoju w Zakladach Far-
maceutycznych Polpharma
w Starogardzie Gdanskim,
oprowadzajac mlodziez po
fabryce, pokazat gosciom
proces opracowania recep-
tury produktéw drugiej ge-
neracjiod A do Z.

- Wszystko zaczyna sie
w laboratorium. Pierwszym

etapem produkcji sg bada-
nia preformulacyjne, inaczej
zwane wstepnymi. Polegaja
na okresleniu wlasciwosci
substancji leczniczych i po-
mocniczych. Przygladamy
sie wiec im w laboratorium
pod wzgledem wielkoS$ci
czastek, tego, jak zachowu-
ja sie w kontakcie z wilgocia,
podwyzszong temperatura
iinnymi czynnikami, ktére
moga wystapié¢ w procesie
wytwarzania i przechowywa-
nia przyszlego leku. Spraw-
dzamy, jak ze soba reaguja
ina tej postawie prébujemy
okredli¢ najlepsza metode
wytwarzania, zapewniajaca
dobry jako$ciowo produkt
leczniczy - tlumaczyt Prze-
mystaw Skoczen.

Potem nastepuje drugi
etap polegajacy na rozwo-
ju formulacji, czyli skladu
iprocesu wytwarzania leku,
a takze narzedzi do jego kon-
troli, czyli metod analitycz-
nych. - To serce catego pro-
cesu, najbardziej twdércza
jego czes¢ - wyjasniat mtlo-
dziezy. Wtedy wylania sie
ostateczny sklad produktu
leczniczego. Zanim to jednak
nastapi, powstaje kilka jego
prototypow w laboratorium,
do ktérych dziat analityczny
opracowuje od razu meto-
dy badania ich jakosci. Nie
zawsze sprawdzane s3 - jak
tlumaczyt ekspert - te same
parametry. S3 one dobiera-
ne w zaleznosci od produktu.
Z reguly mowa jednak o za-
wartos$ci substancji leczni-
czej, profilach jej uwalniania,
stabilnos$ci produktu.

Kolejna faza produkdji jest
optymalizacja skladu pro-
duktu leczniczego, powsta-
lego w laboratorium, pod
wzgledem ilosci i jakoSci.

Chodzi o to, by jego wytwa-
rzanie bylo jak najbardziej
efektywne,

Po zakoniczeniu procesu
optymalizacji nastepuje faza
zwiekszania skali. Jej celem
jest odtworzenie produkgcji
leku odbywajacego sie do-
tychczas w warunkach la-
boratoryjnych, (gdzie po-
wstaje go od 150 g do 1 kg),
w warunkach normalnej pro-
dukgji. Nastepuje to etapa-
mi. Najpierw uruchamiana
jest produkcja péttechniczna,
podczas ktérej wytwarza sie
serie o wielko$ci 10-40 kg.
Po niej nastepuje czes¢ pro-
dukcyjna, kiedy z tasm zjez-
dza nawet 800 kg produktu
leczniczego. Jesli wszystko
odbywa sie bez zakldcen,
opracowywana jest instruk-
¢ja technologiczna produkcji,
czyli receptura leku.

Zanim jednak preparat
trafi do masowej produkgcji
i sprzedazy, na rynku musi
zostaé zarejestrowany. Wy-
maga to przeprowadzenia

badan. Najpierw takich, ktore
pozwolg okreslié, czy produkt
generyczny i referencyjny sa
bioréwnowazne, tj. zachowu-
j3 sie tak samo po podaniu go
zdrowym ochotnikom, kt6-
1zy biorg udziat w badaniach.

- Wbadaniach bioréwno-
waznoéci nie weryfikujemy
leku pod katem dzialania
farmakologicznego, czyli
czy np. obniza tak samo ci-
$nienie krwi u pacjenta. Pa-
trzymy, jak wyglada proces
jego wchianiania i elimina-
Cji z organizmu czlowieka.
Jednym stowem, produkt
oryginalny i generyk, czyli
lek drugiej generacji, mu-
sza zachowywac sie iden-
tycznie. Zdarzaja sie tez
przypadki, w ktérych ko-
nieczne jest przeprowadze-
nie bardziej rozbudowanych
badan klinicznych. Poddaje
sie im duzg grupe pacjentéw
i ocenia skutecznos¢ dzia-
lania generyku w poréwna-
niu z produktem oryginal-
nym - méwit Przemystaw
Skoczen.

Badania kliniczne sa ko-
nieczne, bo czesto produkt
generyczny stanowi udosko-
nalong wersje oryginalne-
go. Trzeba wiec sprawdzit,
czy zastosowane modyfika-
Cje nie maja negatywnego
wplywu na osiggany efekt
dla zdrowia. Czy zapewnio-
ny jest tez sam rezultat w le-
czeniu schorzenia, Badania
Kkliniczne s3 przeprowadza-
ne w o§rodkach klinicznych,
arekrutowani sa do nich pa-
cjenci majacy to samo scho-
rzenie. Polegaja na testach
farmakodynamicznych, pod-
czas ktérych sprawdzany jest
efekt dzialania leku. Cze$¢
wytypowanych do nich pa-
cjentéw przyjmuje placebo,
cze$¢ oba produkty dostepne
na dane schorzenie, a cze$¢
generyk.

Jak wyjasniat Przemystaw
Skoczen, badania bioréw-
nowaznosci sg prowadzo-
ne na grupie od 24 do 8o
os6b i trwaja 2-3 miesiace.
Ich koszt to kilkaset tysiecy
zlotych. Badania kliniczne
wymagaja natomiast od 100
do nawet tysigca pacjentéw
izajmuja od 1 do 1,5 roku. To
najdrozsza cze$¢ procesu.
Kosztujgca miliony ztotych.

Nowy produkt leczni-
czy musi byé wytwarzany
W sposob powtarzalny. Kaz-
da wyprodukowana jego se-
ria musi mie¢ te sama jakos¢.

Caly proces, jak wylicza-
ja eksperci Polpharmy, zaj-
muje minimum trzy lata,
z czego 1,5 roku potrzeb-
ne jest na rejestracje leku.
Zanim jednak dojdzie do
zlozenia dossier rejestra-
cyjnego, nalezy przepro-
wadzi¢ badanie stabilno-
§ci. W praktyce oznacza to,
ze produkt trafia do komoér
klimatycznych, w ktérych
panuja rézne warunki tem-
peratury i wilgotnos$ci. Co
trzy, sze$¢ miesiecy, a po-
tem co roku sprawdzana
jest jego jako$¢. Przez caly
ten czas lek musi by¢ zgod-
ny z opracowana dla niego
specyfikacja. Na podstawie
badania stabilnosci okresla
sie jego okres waznosci oraz
warunki przechowywania.

Musi tez spei¢ kilka wy-
mogo6w, by trafit do maso-
wej produkgji, a w efekcie do
sprzedazy na rynku. - Na-
szym celem jest wytworze-
nie produktu leczniczego
stabilnego chemicznie. Nie
moga wiec wystepowac zad-
ne interakcje miedzy zasto-
sowana w nim substancja
chemiczna a substancjami
pomocniczymi czy lekiem
a opakowaniem, co prowadzi
do pogorszenia jego jako$ci
- wyjasniat Przemystaw Sko-
czen. Produkt musi by¢ tez
stabilny fizycznie, czyli nie

moze dochodzi¢ do zmian
polimorficznych. Wyprodu-
kowana tabletka musi by¢
twarda, by mozna ja byto
wytuskacé z blistra oraz aby
nie rozpadia sie¢ w czasie
transportu.

Do produkcji generykow,
czyli lekéw drugiej gene-
racji, czesto wykorzystu-
je sie substancje lecznicze,
ktére sa trudno dostepne,
a czesto bardzo kosztowne.
- Najdrozsza substancja,
jaka pamietam, z ktorej ko-
rzystali$my, kosztowala ok.
2 tys. dol. za 1 g. Tymczasem
w trakcie badan rozwojo-
wych zuzywamy od 10 do
nawet 300 kg - opowiadat
Przemystaw Skoczen.

Opracowanie dokumen-
tacji rejestracyjnej to nic
innego, jak zebranie calej
wiedzy na temat produktu
leczniczego, od pierwszego
az po ostatni etapu jego po-
wstawania. Mowa wiec o za-
stosowanych substancjach
leczniczych i pomocniczych,
ale tez o skladzie produktu,
o tym, jak zostat rozwiniety,
jak wygladata walidacja pro-
cesu wytwarzania, badania
stabilnosci, jakie zastosowa-
no opakowanie, Na tej posta-
wie produkt jest dopuszcza-
ny do obrotu.

Miejsce na innowacje

Uczniowie na wlasne oczy
mogli sie przekonaé, ze lek
drugiej generacji powstaje
od podstaw, a nie na pod-
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stawie gotowej receptury.
Dodatkowa komplikacja
jest to, ze zakiad farma-
ceutyczny dazy do tego, by
przez zastosowanie w skila-
dzie substancji pomocni-
czych, substancja leczni-
cza jeszcze lepiej ujawnila
swoje mozliwo$ci. Chodzi
o opracowanie leku, ktéry
bedzie jak najbardziej przy-
jazny dla organizmu czlo-
wieka, To wlasnie moment,
gdzie jest miejsce na naj-
wieksze innowacje. Za po-
$rednictwem uzywanych
substancji pomocniczych
mozna bowiem poprawié
wielko$¢ tabletKi, jej smak,
wchianialnosé.

Ale nie tylko na tym pole-
gaja innowacje. Moga doty-
czy¢ np. formy przyjmowa-
nia leku. Dzi$ leki s3 znane
nie tylko w formie tabletek,
ale i mikrogranulek do roz-
puszczania, syropéw, pla-
strow czy w firmie plynnej
do podawania dozylnie.

Eksperci Polpharmy ttu-
maczg, ze innowacje musza
by¢ dostosowane do bardzo
konkretnych potrzeb pa-
cjentéw, ktérzy beda od-
biorcami lekéw. Osoby star-
sze np. nie mogg mieé zbyt
matych tabletek, gdyz z po-
wodu ktopotéw ze wzro-
kiem bedzie im je trudno
wytuskac z blistra. Istotne
s3 tez mozliwosci - table-
tek na niektdre schorzenia
nie da sie zrobi¢ matych, ze
wzgledu na duza iloé¢ uzy-
tych w nich substangji lecz-
niczych.

Mtlodzi ludzie pod wrazeniem

Po zwiedzaniu
zakladu i laborato-
rium porozmawia-
liSmy z uczniami,
zeby poznaé ich
opinie. W wiek-
szosci byli bardzo
zaskoczeni i zdu-
mieni, ile wiedzy

i wysitku wielu ludzi
potrzeba, zeby na
polce w aptece czy
w szpitalnym maga-
zynie znalazl sie lek
pomagajacy chorym

Goscie Polpharmy byli zgod-
ni, Ze za malo wiemy o spra-
wach, ktére s3 nam tak bli-
skie, bo przeciez wszyscy
z réznych powod6éw musi-
my korzystac z lekow. Przy-
znali, ze gleboko niestuszna
jest opinia, z ktéra mozna sie
czasem spotkad, ze leki ge-
neryczne sa gorsze od refe-
rencyjnych. - Po tej wizycie
juz wiem, ze lek generyczny
to lek drugiej generacji i ma
takie samo dzialanie jak
oryginalny. Nie zostat jed-
nak wyprodukowany w taki
sam sposéb, chociazby dla-
tego, ze lek pierwotny jest
opatentowany. Poza tym
dazeniem firmy farmaceu-
tycznej jest obnizenie kosztu
jego produkdji, a to oznacza
modyfikacje skladu. Generyk
z zalozenia ma by¢ dostepny
dla kazdego pacjenta. Jest to
czesto udoskonalona wersja.
Tym bardziej ze zwykle po-
wstaje wiele lat od wyprodu-
kowania referencyjnego pre-
paratu. Bywa wiec, ze w tym
czasie doszlo do zmian w za-
kresie produkcji, pojawia sie
nowe technologie i rozwigza-
nia - stwierdzil Piotr.

- To sprawia, ze spelniaja
o wiele bardziej rygorystycz-
ne normy w zakresie wytwa-
rzania. I to, Ze s3 tarisze od
oryginalnych, nie oznacza,
zZe s3 gorsze - podkre§lit Ni-
kodem. Dodal, ze nierzadko
slyszal w aptece od pacjenta,
ktoremu farmaceuta propo-
nowat taniszy zamiennik, ze
z niego rezygnuje i poszu-
ka leku gdzie indziej, bo nie
chce brac leku gorszej jako-
§ci. - To tylko tarisze wer-
sje czego$ dobrego. Jak wi-
dac po procesie produkcji,
nie ma sie absolutnie czego
bac. Bo leki te s3 tez w pelni
bezpieczne dla pacjentéw,
ktérzy niczym nie ryzyku-
j3, decydujac sie na nie. Moga
tylko zaoszczedzi¢ - thuma-
czyl Nikodem.

Piotr zwrécit uwage, ze
leki generyczne wymaga-
ja innowacyjnego podej-
§cia i olbrzymiego wkladu
intelektualnego. Podobnie
uwazata Michalina, zazna-
czajac, ze polski przemyst
farmaceutyczny, cho¢ spe-
cjalizuje sie w lekach drugiej
generacji, to na pewno nie
stoi w miejscu. - Musi przez
caly czas doskonali¢ produk-
cje lekéw. Chodzi przeciez
0 wytwarzanie preparatéw
leczniczych, ktore bedg po-
lepszaly zycie pacjentow. Ma
to miejsce na rézne sposoby.
Dlatego przy opracowywa-
nia generyku czesto docho-
dzi do stworzenia leku, ktory
I3czy w sobie dwa czy nawet
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trzy inne. Dzieki temu cho-
Iy moze ograniczy¢ liczbe
przyjmowanych na co dzien
lekarstw. Jak to wiec nazwaé
inaczej niz innowacja? - py-
tata Michalina.

To samo mowil Piotrek,
zZwracajac uwage, ze wila-
$nie w Polpharmie powsta-
ja leki bedace kombinacja
kilku réznych. - Firma dazy
do odkrywania nowych pro-
duktow. Caly czas sie rozwi-
ja, chce wchodzi¢ na nowe
rynki. Ma ogromny potencjat
intelektualny, o ktdry trzeba
zadbad, by nie zostat zmar-
nowany, ale tez by zostat za-
uwazony - dodat.

Roksana nie kryla zdzi-
wienia tym, co zobaczyla
podczas zwiedzania fabry-
ki. Przyznala, ze faktycznie
nie miala wiedzy na temat
tego, ze leki, ktére powstaja
w Polsce, a ktére nazywa sie
potocznie odtwérczymi, wy-
magaja pracy tak wielu oséb.
- To niesamowite, Ze po-
trzebne jest tak ogromne za-
angazowanie zespotu ludz-
kiego, w celu wytworzenia
jednej matej tabletki. Prze-
konatam sie o tym dopiero
wtedy, gdy moglam zoba-
czy¢ osobiscie, na czym po-
lega praca w laboratorium,
w Kktérym opracowywana
jest receptura lekéw, zanim
trafia na tasme produkcyj-
na - relacjonowata. Dobrze,
ze jest taki program jak Po-
Ipharma - polskie badania
irozwéj - stwierdzita.
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Magda réwniez byla za-
skoczona tym, ze leki gene-
ryczne tworzone sg od zera.
- Myslatam, Ze powstajg na
podstawie gotowej, wczesniej
opracowanej receptury, a w
fabryce s3 tylko produkowane
i poddawane kontroli skladu
ijakosci - powiedziata.

- To niesamowite, ze trze-
ba wykonac tyle prototypow,
serii i prob, by powstat osta-
teczny lek. Do tego nalezy
wszystko przebadac, a wy-
niki przeanalizowac i na tej
podstawie zaplanowa¢ cala
produkcje. To metoda prob
i bledéw, az do osiggniecia
pozadanego efektu - méwit
Sebastian.

- Udoskonalanie produktu
jest bardzo wazne. Zwlasz-
cza takie, ktére sprawi, ze
zadziala szybciej. Uwazam,
Ze na tym w przyszlo$ci beda
skupialy sie innowacje w za-
kresie srodkéw przeciwbo-
lowych. Przynajmniej tego
oczekuje - powiedziala Mag-
da.

Zdaniem Alicji wazne jest
tez, by lek nie odrzucat pa-
cjenta. By jego smak byt do-
bry. Dlatego tu tez jest, jak
ocenila, pole do innowagji,
dzieki ktérym mozliwe jest
zabicie gorzkiego smaku an-
tybiotyku czy zmniejszenie
tabletki, by byla lfatwiejsza
W przyjmowaniu. - Innowa-
cja to wprowadzenie czegos,
co bedzie w stanie zastapic¢
lepsza firma co$, co juz ist-

nieje na rynku. Ale to tez
I3czenie ze soba substancji
w taki sposéb, by ze soba
nie reagowaly, a uderzaly
w schorzenie i bylo dobre
dla pacjentéw - ttumaczy-
1a Alicja, ktérej zdaniem nie
mamy prawa miec¢ komplek-
sOw w poréwnaniu z zagra-
nicznymi koncernami.

- Polska jest zdecydo-
wanie niedoceniona pod
wzgledem innowacyjnosci,
amamy czym sie pochwalié
- dodala Oksana.

Problemem Polski, jak
uznali uczniowie, jest to, ze
boimy sie chwali¢ swoimi
sukcesami i osiggnieciami.
To z kolei konsekwencja spo-
sobu nauczania. W szkole
nie zaszczepia sie uczniom
mowienia o sukcesach, a po-
tem i naukowcy nie potrafig
opowiada¢ prostym jezykiem
0 tym, co robia na co dzien,
jakie maja osiagniecia. Mio-
dzi ludzie wyrazali przeko-
nanie, ze bardzo wazne jest
przelamanie takiego podej-
Scia, zeby sukcesy mogly by¢
doceniane w kraju i na are-
nie miedzynarodowe;j.

- Szkolnictwo dziala na
zasadzie jednego klucza,
ktéry ma otwierac¢ wszyst-
kie drzwi. Kreatywnos$¢ nie
jest jego mocng strona. A to
niestety zabija innowacyj-
nos¢ - ocenit Nikodem.

- Mamy wazng rzecz do
zrobienia. Trzeba zwrdci¢

Lek generyczny

Jest to zamiennik leku oryginalnego, zawierajacy te sama substancje czynng. Aby
mogt zosta¢ wprowadzony do obrotu, musi mie¢ udowodniony ten sam sktad, czyli
musi zawiera¢ te sama ilo§¢ substancji aktywnej, cho¢ moze mie¢ inne substancje po-
mocnicze, ale pod warunkiem ze nie zmieniajg one wtasciwosci leku i nie wptywaja
na skuteczno$é. Musi mieé te samg postac, dostepno$é biologiczng oraz to samo dzia-

lanie farmakologiczne.
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uwage ludzi na to, ze pro-
dukcja lekéw w Polsce to
nie tylko wytwarzanie ich na
hali, wedlug gotowych sche-
matéw podanych na tacy. Ale
wymyslanie od zera - mo-
wil Piotr.

Szczegoélnie Ze taki pro-
ces - jak zauwazyt Sebastian
- wymaga lat pracy. - Iza to
naukowcy powinni by¢ doce-
niani - stwierdzil.

ZapytaliSmy tez uczniow,
jak beda wygladaty leki przy-
szlodci. Niektdrzy uwazaja,
ze rozwo0j technologii sprawi,
Ze pojawig sie lekarstwa, kto-
re beda bardziej dostosowa-
ne do potrzeb i mozliwo$ci
pacjentéw, bo beda tworzo-
ne z uwzglednieniem DNA
konkretnych oséb.

- Patrzac na to, co juz sie
dzieje, to mysle, ze niedlugo
jedna tabletka bedzie leczyla
kilka schorzen naraz. Uwa-
zam tez, ze koncerny beda
dazyly do zmniejszania ta-
bletek, by byly latwiejsze
W przyjmowaniu - méwita
Sabina.

- Coraz trudniej moéwic
o przysztosci, bo farmacja
dynamicznie sie rozwija.
Bakterie i wirusy, jak poka-
zuj3 ostatnie dos§wiadczenia,
beda natomiast caly czas
mutowaé. Wyscig miedzy
koncernami i naukowcami
w ich zwalczaniu zapewne
bedzie sie z kazdym rokiem
zaostrzal, Rozwéj technolo-
gii bedzie wciaz wiec miat
miejsce - stwierdzit Niko-
dem.

Uczniowie byli pod wraze-
niem tego, ze w ich miescie
dziala jeden z najwiekszych
inajbardziej nowoczesnych
zakladéw produkujgcych leki
w Europie.

- Moglabym z nim zwig-
zac swoja przyszlo$c. Patrzac,
jak wyglada praca w fabryce,
uwazam, ze bylabym w sta-
nie jej podotaé. Tu kazdy
czlowiek odpowiada za frag-
ment produkcji. Wystarczy
wiec wyspecjalizowac sie na
jakims wycinku. Nie trzeba
umieé wszystkiego - zauwa-
zyla Magda.

- Wizyta w zakladzie
uzmyslowila mi, ze wie-
dza i intelekt pracujacych
w fabryce os6b to tylko jed-
na strona medalu. Inna s3
ogromne naklady finan-
sowe, ktére musi ponosic¢
firma, by unowoczesniaé
produkcje. Bez nich nie ma
mowy o innowacji - podkre-
§lita Alicja. pao
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Polpharma stwarza
niezwykle mozliwosci

Produkcja lekéw to nie tylko kosztowny, ale

1 dlugotrwatly proces. Polpharma i inne firmy
farmaceutyczne inwestuja ogromne Srodki
w badania i rozwéj, pomagajac w walce

z chorobami oraz sprawiajac, ze gospodarka
staje sie przez to coraz bardziej nowoczesna
i innowacyjna - méwi Sebastian Szymanek,
prezes zarzadu Polpharmy

Skad sie biorg leki
w aptece?

To bardzo dobre pytanie.
Trzeba zaczac¢ od tego, ze
lek musi przeby¢ diugg droge
zanim pacjent bedzie mial
do niego dostep za posred-
nictwem apteki. A wszystko
zaczyna sie w laboratoriach
naukowo-badawczych firm
farmaceutycznych, gdzie
naukowcy opracowuja re-
cepture leku, ktéry potem
trafia do seryjnej produkcji.
W Polpharmie mamy trzy
centra badawcze, w ktérych
zatrudniamy ponad 350 na-
ukowcéw. Kazde z nich spe-
cjalizuje sie w innej katego-
rii produktéw. W jednym
opracowujemy leki w ta-
bletkach, w tym produkty
zlozone z kilku substancji
leczniczych, w innym pro-
dukty do inhalacji, a w jesz-
cze innym krople do oczu czy
produkty sterylne podawane
w zastrzykach. ,
Opracowany w laborato-
rium produkt musi spetl-
niaé¢ surowe i $cisle okre-
§lone kryteria, by¢ nie tylko
skuteczny, ale i bezpiecz-
ny dla pacjentéw. Wymaga
w zwigzku z tym setek ana-
liz, badan, eksperymentow,
wykonania nawet kilkudzie-
sieciu prototypéw, zanim
wybierze sie ten wlasciwy.
Dlatego caly proces rozwo-
juleku trwa latami. A zatem
na wynik pracy naukowcow
trzeba dlugo poczekac.

Czy to koniec procesu
rozwoju leku?

Jeszcze nie. W jego trakcie
bardzo czesto powstaje in-
nowacyjna $ciezka produk-
¢ji, a tym samym mozliwo$¢
jej opatentowania. Innowa-
cja moze dotyczy¢ proce-
su otrzymywania produk-
tu, stosowanych substancji
pomocniczych czy udosko-
nalenia postaci leku, aby
pacjentowi latwiej bylo
go przyjmowac.

W ciagu ostatnich 5 lat
uzyskaliSmy az 93 patenty,
a Europejski Urzad Patento-
wy kilka razy przyznat Po-
Ipharmie miejsce w czotéw-
ce polskich przedsiebiorstw
pod wzgledem liczby zgta-
szanych wnioskéw paten-
towych. W naszych labora-
toriach pracuja tegie mozgi,
ktére opracowujg zaawanso-
wane leki.

Kolejnym krokiem jest
wdrozenie opracowanego
leku do produkcji. Wymaga
to rejestracji, a wiec zloze-
nia stosownych dokumen-
téw do wlasciwego urzedu,
ktore potwierdza jako$¢, bez-
pieczenistwo i skutecznosé
produktu. Dzialania te sa
prowadzone w tym samym
czasie, co przygotowanie

fabryki do uruchomienia
masowej produkcji leku.
Dotychczas byt on bowiem
wytwarzany na malg skale
w laboratorium. Trzeba wiec
zwiekszy¢é jego produkcje do
skali komercyjnej w zakla-
dzie. Gdy juz do tego dojdzie,
a caly proces jest rozwiniety
i dograny, lek zarejestrowa-
ny, rusza jego produkcja na
masowa skale, Kolejnym kro-
kiem jest dystrybucja. Z fa-
bryk lek trafia do hurtowni
farmaceutycznych, skad jest
zamawiany przez poszcze-
goélne apteki, w ktorych jest
kupowany przez pacjentéw.

Czy w Polsce produkuije sie
leki innowacyjne?

Zanim odpowiem na to py-
tanie, to podkresle, ze cala
branza farmaceutyczna jest
innowacyjna. Wytwarzanie
lekow jest oparte na bardzo
zaawansowanych technolo-
giach, wymagajacych duzych
nakladéw finansowych na
badania i rozwéj. To czyni
te dzialalno$¢ innowacyj-
na. Mozna jednak réwniez
podzieli¢ branze na dwa ob-
szary.

Jakie to kategorie firm
i do ktorego zalicza
sie Polpharma?

Do pierwszej z nich nalezg
Swiatowe korporacje, spe-
cjalizujace sie w wynajdo-
waniu lekéw, czy substan-
cji, ktérych do tej pory nie
bylo na rynku. Ich celem
jest opracowywanie lekow,
ktére beda nie tylko zwalczaé
nowe choroby, ale i lepiej le-
czy¢ te znane od lat, z kt6-
rymi mierza sie pacjenci.
I czasem sie to udaje, a wie-
my o tym, bo kazde wynale-
zienie przelomowej terapii
jest naglasniane. Wéwczas
moéwi sie o opracowaniu
leku, ktory daje nadzieje na

lepsze efekty leczenia, albo
lepsza jego tolerancje przez
pacjentéw w poréwnaniu
z dotychczas dostepnymi.
Prowadzenie takiej dziatal-
nosci przez firmy farmaceu-
tyczne jest bardzo kosztow-
ne. Mozna jednak liczyé na
nagrode za te starania i na-
klady ponoszone na opraco-
wywanie nowych terapii. Ich
powstanie oznacza bowiem
uzyskanie na nie ochrony
patentowej. W praktyce daje
to mozliwo$¢ sprzedazy le-
koéw po bardzo wysokiej ce-
nie. S3 one jednak dostepne
gtownie dla pacjentéw z bo-
gatych, rozwinietych krajéw.

Polpharma nalezy do dru-
giej kategorii firm, tzw. ge-
nerycznych, ktére skupiaja
sie na nieco innej dziatalno-
$ci. Naszym celem jest spra-
wienie, by nowoczesne te-
rapie staly sie dostepne dla
kazdego. A poniewaz wie-
my, jak nowe leki dzialaja, to
skupiamy sie na opracowy-
waniu takiej Sciezki ich pro-
dukgji, by staly sie one tan-
sze. Zatem po wygasnieciu
ochrony patentowej, firmy
generyczne produkuja i ofe-
Tuja nowe terapie po niz-
szych kosztach. Daja w ten
sposéb dostep do nowocze-
snego leczenia o wiele wiek-
szej liczbie pacjentéw. Oczy-
wiScie w calym tym procesie,
pracujemy tez nad poprawa
dotychczasowych form le-
kéw, np. wygoda ich podania
(np. 2-3 substancje w jednej
tabletce), wydtuzeniem dzia-
lania leku lub poprawa in-
nych jego parametréw (np.
smak).

Dlaczego zdecydowat sie
Pan na prace
w Polpharmie?

Z wyksztalcenia jestem
farmaceuta, ale droga do
ukoniczenia tych studiéw
nie byla taka oczywista. Gdy

bytem mtody, zastanawia-
lem sie, co bede robit po
ukoriczeniu liceum. Szcze-
gélnie, ze mialem wiele za-
interesowan. Pasjonowat
mnie $wiat lekéw, proce-
sow chemicznych, tego jak
dzialajg rézne substancje.
Ale obok chemii intereso-
wala mnie ekonomia, za-
rzadzanie procesami w or-
ganizacji, marketing. Te
hobby trudno jednak pogo-
dzié, studiujac na jednym
kierunku. Dlatego skon-
czylem farmacje, a potem
uzupelnialem wyksztat-
cenie o pasjonujace mnie
dziedziny, studiujac na in-
nych uczelniach. Apteki nie
obratem jednak na Sciezke
swojej kariery zawodowej.
Stala sie nig firma farma-
ceutyczna, a raczej firmy,
bo zanim otrzymalem pra-
ce w Polpharmie, ktéra jest
najwiekszym graczem na
rynku, bylem zatrudnio-
ny w kilku przedsiebior-
stwach.

Jak Pan ocenia prace
z Polpharmie
z perspektywy czasu?

Bardzo dobrze. To firma, kt6-
ra stwarza niezwykle moz-
liwosci. Nie tylko bowiem
sprzedaje leki w Polsce i wie-
lu krajach na $wiecie, ale tez
rozwija dzialalno$é nauko-
wo-badawcza. To wszystko
sprawa, ze daje mozliwosci
ciaglego uczenia sie, doszka-
lania, podnoszenia swoich
kwalifikacji. OczywiScie za-
rzadzanie taka firma jest
réwniez wiekszym wyzwa-
niem. Jednak to nie fakt,
jak wyglada organizacja, ale
jacy w niej pracujg ludzie ma
najwiekszy wplyw na to, ze
uwielbiam te prace. Zespét
fachowcéw, ktérym zarza-
dzam jest wspanialy, wspét-
pracujacy ze soba, co daje mu
sile. Mam tez poczucie, ze
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pracuje w firmie, ktéra robi
bardzo wazne rzeczy, majace
wplyw na zdrowie pacjen-
téw, ale i bezpieczenstwo
lekowe kraju. To od nas za-
lezy bowiem czy leki trafig
na czas narynek, a wiecido
chorych. Dodam, ze co 6sme
sprzedawane opakowanie
leku i co trzecie, ktore jest
podawane pacjentom w szpi-
talach, pochodzi z naszych
tasm produkcyjnych.

Wreszcie, pracuje w bran-
zy, ktéra ma ogromne zna-
czenie dla polskiej gospo-
darki. Sprawia, ze staje sie
coraz bardziej nowoczesna,
innowacyjna, przez to, ze
koncerny farmaceutyczne
inwestujg ogromne Srodki
w badania i rozwdj.

Sukces przychodzi tyl-
ko wtedy, gdy robi sie to, co
sie kocha. Oczywiscie pra-
cowito$¢ tez ma znaczenie.,
Jednak wykonywanie pracy
w miejscu, w ktorym chce sie
przebywac, w ktérym czlo-
wiek sie spelnia, ma ogrom-
ne znaczenie. Polpharma jest
piata firma farmaceutyczna,
w ktorej pracuje. Zwigzalem
sie z nig 15 lat temu i jestem
do dzis. To tu moge powie-
dzied, ze zrobilem Kariere.
Dlatego moja rada jest taka,
by sie uczy¢ i pracowad, ale
rozwina¢ skrzydla mozna
tylko we wlasciwym miejscu.
Dlatego zachecam do poszu-
kiwania swojego miejsca na
ziemi.

Jaka droga chce Pan
podaza¢: innowacji
i unowoczesniania
produkgji, czy obnizania
kosztow?

W biznesie obowigzuje za-
sada: jesli stoisz w miejscu,
to sie cofasz. Dlatego sta-
wiamy na rozwéj. JesteSmy
co prawda najwieksza fir-
ma farmaceutyczng w Pol-
sce, ale na $wiecie plasuje-
my sie w gronie Srednich.
Musimy wiec konkurowa¢é
z wieloma gigantami. To tez
determinuje nas do ciagte-
go rozwoju. Nasza strate-
gia opierala sie dotychczas
przede wszystkim na dzia-
laniu w Europie Srodkowo-
-Wschodniej oraz krajach
bylego Zwiazku Radziec-
kiego. Teraz jednak mamy
plan, by na szeroka skale
zaistniec¢ rowniez w krajach
Europy Zachodniej. Drogi do
tego s3 dwie. Albo stopnio-
wy rozwdj organiczny, albo
przejmowanie mniejszych
lokalnych firm. Oprécz tego
caly czas stawiamy na inno-
wacje. Kazdemu marza sie
tak przelomowe pomysty,
jak stworzenie najwiekszego
hotelu, bez koniecznosci po-
siadania wiasnych pokojow
- moéwie o platformie do wy-
najmu AIRBNB. Moze nam
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sie kiedy$ uda cos$ tak wyjat-
kowego w farmacji.

Na razie skupiamy sie na
produkcji i wdrazaniu do
produkcji nowoczesnych
lekéw, poprawianiu efek-
tywnosci dzialania przed-
siebiorstwa. Nie mysle jed-
nak o $cinaniu kosztéw za
wszelka cene, a 0 rozsagdnym
wydawaniu kazdej ztotéwki.

Wspomniat Pan,
o wchodzeniu na
nowe rynki. A czy beda
nowe kontynenty?

Atrakcyjnym regionem jest
dla nas Ameryka Péinoc-
na. Méwie o USA i Kana-
dzie, ktdre sa najwiekszymi
rynkami farmaceutycznymi
$wiata. Oba te Kkraje odpo-
wiadajg za 35 proc. calego
obrotu farmaceutycznego.
Dlatego chcieliby$my by¢
na nich obecni. Mamy jed-
nak swiadomo$é, ze bardzo
trudno tam zaistnieé, ze
wzgledu na ogromna kon-
kurencje, ale i wymogi do
spelnienia. Dlatego ideal-
nym rozwiazaniem bytoby
znalezienie partnera, ktory
zajalby sie tam dystrybucja
naszych produktéw. My po-
zostaliby$my ich producen-
tem, a udzielaliby$my tylko
licencji na obrét. To pozwo-
litoby nam bardzo rozwina¢
nasza dziatalnosc.

Jakie jest najwieksze
osiagniecie Polpharmy?

Trudno jest wskazac jedno,
ale wydaje mi sie, ze konse-
kwencja w inwestowaniu
w rozwéj firmy oraz od-
waga w sieganiu po nowe,
nieosiggalne dotad obszary
spowodowaly, ze dzieki skali
naszej dziatalnosci, Polphar-
ma jest dzi$ niezbedna dla
zapewnienia bezpieczen-
stwa lekowego Polski. Poza
tym warto podkreslié, ze to
z Polpharmy wywodzi sie
Polpharma Biologics - naj-
wieksza firma biotechnolo-
giczna w Polsce Dumni tez
jesteSmy z tego, ze Polphar-
ma wygrala grant w konkur-
sie ogloszonym przez Agen-
cje Badan Medycznych na
rozwoj lekéw opartych na
technologii RNA. Majac
doswiadczenie w rozwo-
ju lekéw sterylnych i przy
wspoélpracy z Instytutem
Chemii Bioorganicznej PAN
w Poznaniu, ktéry ma kilku-
dziesiecioletnie do§wiadcze-
nie w badaniach nad RNA,
widzimy naprawde duze
szanse na sukces, czyli roz-
poczecie w Polsce produk-
cji lekéw bedacych jednym
z najbardziej obiecujacych
trendéw wspdlczesnej far-
makoterapii.
Rozmawiali: Piotr, Sebastian
i Nikodem. Oprac. pao




