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Im wiecej pieniedzy, tym mniej przetomowych terapii

Mimo ze zintensyfi kowano poszukiwania nowych preparatéw R&D (Research and Development)
przeznaczajac na. teh cel horrendalne kwoty, od kilku lat branza farmaceutyczna pograzona jest'
w kryzysie, nazywanym przez analitykéw dziurg innowacyjng badz klifem patentowym Od roku
2008 zaczeta wygasac ochrona patentowa tzw. blockbusters — lekéw: masowych (stosowanych
przede wszystklm w terapii przewlek’rych chorob cyW|l|zachnych Aczyll cukrzycy, nadusnlenla

x
&
£
5
S
g
£
s
g
4
8
&
£
&




O zblizajacym sie kryzysie patentowym branza wie-
dziala od dawna, nie potrafita jednak mu zapobiec ani
nawet zmniejszy¢ jego skutkdw. Co wiecej, nic nie wska-
zuje na to, ze zalamanie moze by¢ przejsciowe. Przyczyna
kryzysu jest przyjety przed wielu laty przez giganty far-
maceutyczne (nazywane Big Pharma) system polegaja-
cy na oferowaniu gléwnie lekéw stosowanych w naj-
powszechniejszych, przewlektych chorobach, poniewaz
zapewnialo to wielokrotnie wigksze zyski niz szukanie
lekéw na choroby rzadkie.

Twarde dane

Bernard Munos, byly szef sprzedazy Eli Lilly odpo-
wiedzialny za poszukiwanie nowych lekéw, opubliko-
wal w 2009 r. wyniki wlasnych analiz dotyczacych
60-letniej historii rejestracji lekéw. Przeanalizowano
zrédta FDA, publikacje branzowe i wyniki finansowe
gléwnych graczy $wiatowego rynku. Autorzy raportu do-
szli do kilku ciekawych wnioskéw:
® od 1950 do 2009 r. FDA zarejestrowala ponad 1200

molekul;

* koszt wprowadzenia leku wzrdst w tym czasie w po-
stepie logarytmicznym z warto$ci marginalnych do nie-
mal 2 bilionéw USD;

* liczba molekut rejestrowanych rocznie przez 60 lat jest
podobna (20 *£10), z wyjatkiem 1996 r., gdy z po-
wodu opéznien proceduralnych w poprzednich latach
zarejestrowano ponad 50 molekul — w kolejnych la-
tach liczba rejestracji powrdcita do $rednich wartosci;

* wyraznie obniza si¢ produktywno$¢ proceséw R&D,
definiowana jako wysokos§¢ naktadéw na poszukiwa-
nie lekéw w poréwnaniu z liczbg molekut zarejestro-
wanych w danym roku;

* powszechne od lat 90. XX w. fuzje i przejecia nie przy-
czynily sie do wzrostu produktywno$ci R&D i rejestragji
wiekszej liczby innowacyjnych lekéw.

Od 60 lat kazda z 15 firm zaliczanych do Big Phar-
ma nie przygotowuje rocznie nawet jednego produktu.
O ile takie tempo w latach 90., okreslanych jako zlota
era farmacji, gwarantowalo — przy nakltadach znacznie
nizszych niz teraz — rentowno$¢ dwucyfrowa (przeciet-
nie 15 proc.), o tyle obecnie nie zapewnia nawet 5-pro-
centowego zysku i nie zadowala inwestoréw przyzwy-
czajonych do wysokich dochodéw.

Podejmowano préby zwiekszenia produktywnosci pro-
ceséw R&D. Stuzyly temu wdrazane oszczedno$ci, po-
taczenia i akwizycje gigantéw, outsourcing badad kli-
nicznych i przejmowanie firm biotechnologicznych,
ktére opracowywaly wiecej biomolekut, wydajac na ten
cel znacznie mniej pieniedzy niz giganci rynku. Wszyst-
kie te dziatania okazaly si¢ nieskuteczne. Fuzje przyczynily
sie do optymalizacji produkcji, marketingu i sprzedazy,
a takze jakosci portfolio produktéw, natomiast w dzie-
dzinie R&D nie uzyskano oczekiwanej akceleracji in-
nowacyjnosci i efekt w zakresie nowych molekul przy-
pominal réwnanie 1 + 1 = 1.
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Rycina L Jak szuka sie nowych lekéw

Niedzisiejszy model

Analitycy zaczeli wskazywad, ze przyczynami kryzysu
innowacyjnosci sa przywigzanie branzy do opracowywania
skutecznych i bezpiecznych terapii masowych, popula-
cyjnych choréb przewleklych oraz poszukiwanie block-
busterdw. Te strategie zapewnialy wysokie zyski w latach
90. i sprawdzily sie na poczatku XXI w.

Zywot molekuty

Funkcjonowanie firm farmaceutycznych opiera si¢ na
intelektualnej ochronie molekut. Po uzyskaniu paten-
tu firmy kontynuuja badania, rejestruja leki, wprowa-
dzajq na rynek i przez 10—13 lat, ktére pozostaly z okre-
su ochrony patentowej, czerpia zyski ze sprzedazy. Zeby
przedhuzy¢ zycie molekuly, stosuje sie zabiegi polegajace
na wprowadzaniu nowych wskazan, postaci farmaceu-
tycznych (np. o przedtuzonym dziataniu) lub kombinacji
produktéw. By wydtuzy¢ okres ochrony patentowej po
wprowadzeniu leku na rynek, firma dazy do skrécenia
czasu badan klinicznych i rejestracji. Poszukiwania no-
wych lekéw, badania przedkliniczne oraz kliniczne
przeprowadzaja pracownicy firmy, a dane dotyczace mo-
lekuly sg $ciSle strzezong tajemnicg handlowa — to za-
pewnia sprawny przebieg dzialafi. Innymi stowy: pro-
ces nadzoruje korporacja, tworzac dzialy zajmujace sie
poszczegdlnymi fazami. Zarzadzanie przedsiewzieciem
R&D ogranicza sie do koordynacji dziatan specjali-
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stycznych struktur, integracji i kontroli poufnosci. Tak
realizowany proces poszukiwania nowych lekéw skupia
sie na sprostaniu coraz bardziej rygorystycznym wy-
mogom rejestracji lekéw, dzialaniach na czas oraz
ochronie prawa do wylacznego czerpania korzysci ze
sprzedazy. Wazna jest wymierno$¢ i przewidywalnosé
kazdego etapu.

Nieprzewidywalnosé

Tak realizowany model R&D traci pierwotny cel, ja-
kim jest poszukiwanie terapii majacych zaspokoi¢ po-
trzeby pacjent6éw, i podstawowe cechy odkry¢ nauko-
wych — spontanicznoéé, pasje badawcza, role przypadku
i nieprzewidywalnos¢. Proces sie alienuje i zamiast do-
starczal leki chorym, zaczyna dziata¢ pod dyktando ak-
¢jonariuszy, powielajac pomysly badawcze i zalewajac ryn-
ki lekami podobnymi (e-t00). Pierwotny wektor potrzeba
— produkt zostaje odwrécony na zasadzie mamy lek, stwirz-
my chorobg. Takie dzialania daja falszywe poczucie kon-
troli.

Wiele blockbusterdw powstatych w laboratoriach na-
ukowych firm bylo dzielem przypadku, a nie efektem
zaplanowanej, mierzalnej pod kazdym wzgledem stra-
tegii. Nie byloby viagry — sildenafilu, gdyby nie stara-
no sie znalez¢ skutecznego leku obnizajacego cisnienie.
Nie byloby przefomu w leczeniu biataczki szpikowej, gdy-
by nie poszukiwania w niszy terapeutycznej, co rowniez

spadkiem rentownosci firm innowacyjnych, wycofaniem
inwestoréw i zapascig branzy. Wszyscy widza, ze ten mo-
del przestal dziata¢, ale nikt nie ma recepty na przyszlosé.

Co dalej

Analitycy zwracajg uwage, ze potrzebne sa radykalne
zmiany, zakladajace partnerstwo z wieloma podmio-
tami — akademickimi, naukowymi, ptatnikami, pole-
gajace na budowaniu platform otwartej innowacyjno-
§ci. Model zamkniety, ktéry przetrwal bardzo dlugo
w stanie niezmienionym, nie przystaje do dzisiejszego
$wiata nauki, charakteryzujacego sie dostepnoscig
wiedzy i danych, transparentnoscia, tatwoscia kon-
taktow i nieskrepowaniem wymiany pogladéw. Po-
winien sie zmieni¢ styl przeptywu wiedzy i informaciji.
Cena, jaka Big Pharma ma za to zaplacié, jest zmiana
postrzegania ochrony patentowej, ktéra musi stracié
na znaczeniu. Farmacja powinna si¢ podzieli¢ prawem
do ochrony patentowej z innymi i zerwaé z monopo-
lizowaniem zyskéw. Mowi sie, ze zeby proces po-
wstawania nowych lekéw byl tadszy, w jego finanso-
wanie muszg si¢ wlaczy¢ inne podmioty — fundusze
inwestycyjne, rzady padstw i platnicy. Model jednego
sponsora, ktdry przejmuje wszystkie zyski w zamian za
inwestycje i poniesione ryzyko, nie przetrwa juz dhu-
go. Z otwarciem dostepu do wiedzy i do wspoétfinan-
sowania wigze sie tez pozytywny aspekt podziatu ry-
zyka — nie bedzie jednego podmiotu podejmujacego
ryzyko finansowe i operacyjne rozwoju nowych tech-

O zblizajgcym sig kryzysie
patentowym branza farmaceutyczna
wiedziala od dawna

nologii.
By odnies¢ sukces w poszukiwaniu nowych lekéw, trze-
ba sprawnie eliminowa¢ tzw. nieudacznikéw. Z 10 tys.

nie miesci sie w modelu blockbustera. Zyski ze sprzeda-
zy niszowego preparatu Glivec sa poréwnywalne z block-
busterem i przekraczaja 2,5 biliona dolaréw rocznie.

Model blockbustera jest nieefektywny réwniez w wy-
padku lek6éw biologicznych. Okazalo sie, ze firmy bio-
technologiczne — bardziej podobne pod wzgledem
modelu biznesowego do osrodkéw naukowych — do-
starczajace nowe molekuly z wiekszg wydajnoscia
i znacznie taniej, po przejeciu przez Big Pharma straci-
ty kreatywno$¢, naukowos¢ i wydajnosé.

Co wiecej, na coraz drozsze leki innowacyjne nie staé
platnikéw — rzady i pacjentéw. Przy podejmowaniu de-
cyzji o finansowaniu tych preparatéw z funduszy pu-
blicznych zaczeto wiec standardowo proponowac podzial
ryzyka, ocenia¢ technologie medyczne, stosowa¢ limi-
ty doplat i ograniczaé wskazania, co sprawilo, ze sg one
trudniej dostgpne niz generyki.

Skoro zatem ten model jest nieefektywny, dlaczego
branza jest do niego tak bardzo przywigzana? Poniewaz
wokoét niego zbudowano infrastrukture gigantéw far-
maceutycznych — w kulturze blockbustersw tkwia zarza-
dy korporacji. Utrzymanie tego modelu grozi jednak
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molekut, ktérymi zainteresowani sa naukowcy poszu-
kujacy nowego leku, po 10 latach pozostaje jedna, spet-
niajaca kryteria skutecznosci i bezpieczefistwa. Koszty sg
najwyzsze na poczatku procesu, gdy jest najwiecej mo-
lekul. Jak wiec premiowal zespoly badawcze, zeby
sprawnie i skutecznie eliminowaly nierokujace moleku-
ly na wezesnych etapach ich rozwoju?

Odpadanie molekut

Big Pharma stosuje 12-miesieczny system premiowy,
inny niz malte, wczesniej efektywne firmy. Jezeli wiec
produkt jest ,prawie dobry”, zesp6t badawczy bedzie
chciat kontynuowa¢ prace, by otrzymad premie w da-
nym roku — nie ma natomiast lub nie mozna dostrzec
w tym modelu premiowania opartego na end to end
development, keory sita rzeczy byt motorem skutecznosci
dziatan w firmach prywatnych czy instytucjach nauko-
wych itp. Nie jest tatwo w takich warunkach wyegze-
kwowa¢ od badajacych obiektywizm, poniewaz w gre
wchodza ludzkie kariery. Stad bardzo liczne w branzy
przyklady tzw. péznych decyzji o zaprzestaniu badan.
Duzym problemem jest tez ,odpadanie” molekul na
ostatnim etapie badan klinicznych lub w trakcie rejestracji
— czyli wtedy, gdy koszty prawie w calosci zostaly po-
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Fuzje i przejecia nie doprowadzily do spodziewanego
wzrostu produktywnosci procesiw R&D i rejestracyi

wigkszej liczby innowacyjnych lekow

niesione. Wplyw na to zjawisko, poza nie zawsze opty-
malnym zarzadzaniem innowacyjno$cia w duzych
korporacjach, maja takze coraz ostrzejsze kryteria i wy-
magania agend rzadowych dotyczace rejestracji pro-
duktéw leczniczych.

Niekt6rzy analitycy uwazaja, ze kultura duzych or-
ganizacji, ulatwiajgca realizacje zadaq, tj. wprowadza-
nie na rynek, produkcje, promocje i sprzedaz, nie sprzy-
ja kreatywnosci, przedsiebiorczosci, pasji badawczej
i moze zabija¢ ducha innowacyjnosci. Zarzadzanie
przez cele przyczynia sie do wzrostu sprzedazy, ale nie
sprzyja tworzeniu atmosfery dialogu i wsp6tpracy
w dzialach naukowo-badawczych. Prawdziwych odkry¢
nie da si¢ zaplanowac. Zrédlem sukcesu jest skala po-
dejmowanych préb, profesjonalizm ludzi i podsycanie
ich pasji badawczej. A to trudno zapisa¢ w celach rocz-
nych pracownika. Trzeba wiec zmieni¢ model zarza-
dzania — musi si¢ on opiera¢ na warto$ciach, a nie na
celach. A to moze by¢ trudne do przeforsowania w du-
zych organizacjach.

To sa wyrazne defekty starego modelu innowacyjnosci.
W modelu dzielonego ryzyka tatwiej bedzie o obiek-
tywizm badawczy i wczesna eliminacje molekut nie-
udacznikéw. Model otwartej innowacyjno$ci bedzie
blizszy identyfikacji potrzeb pacjentéw niz potrzeb ak-
cjonariuszy, co sprawi, ze branzy zostanie przywrdcony
pierwotny wektor biznesu — od potrzeb pacjenta do na-
uki, od nauki do rynku, a nie odwrotnie. Moze pojawi
sie zainteresowanie branzy mniej powszechnymi, ale z per-
spektywy chorych istotnymi terapiami niszowymi.
Skupienie si¢ na potrzebach pacjentéw zaowocuje roz-

listopad 8/2011

wojem diagnostyki i terapii spersonalizowanej. Konieczne
bedzie takze uwzglednienie na wezesnym etapie procesu
R&D potrzeb platnika. Otwarta innowacyjno$é zmie-
ni obraz konkurencji na rynku i sprawi, ze wyscig po
zwrot naktadéw na badania bedzie przypominat raczej
sztafete licznych partneréw wspétpracujacych na zasa-
dzie co-gptition (co-operation i competition zarazem) niz do-
tychczasowy wykafczajacy maraton gigantéw.

Zmiana modelu i wartosci

Zmiana modelu biznesowego przyczyni sie tez do zwe-
ryfikowania modelu wartoéci. Jak w kazdym wspot-
czesnym biznesie nalezy zaspokajaé potrzeby klientéw
— pacjentéw. Jesli sie to robi dobrze, zysk pojawi sie na
koficu. Trzeba sie ponadto dzieli¢ wiedza, poniewaz wie-
dza zobowiazuje. Dlatego by¢ moze pojawia si¢ nowe,
zintegrowane produkty, ktére beda nie tylko moleku-
ta, lecz takze standardem terapeutycznym przekazy-
wanym w pakiecie z nowa metoda diagnostyczna,
edukacja lekarzy i pacjentéw oraz modelem monitoro-
wania skutecznosci i bezpieczefistwa terapii.

Kryzys innowacji w branzy tradycyjnie innowacyjnej
po wielu latach sukceséw zadziwia. W ostatnich 60 la-
tach farmacja miala przeciez ogromny wplyw na poprawe
zdrowia publicznego i wydtuzenie zycia §rednio w skali
$wiatowej co rok o dwa miesiace. To jakby Woody Al-
len, ktéry od 20 lat co roku produkuje film, oglosit, ze
nie ma nowych pomystéw. Mysle, ze dzieki kryzysowi
branza sie odmieni i stanie si¢ wrazliwsza na potrzeby

pacjenta — gtéwnego klienta.
Ewa Borek
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