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Instytut Metryki i Oceny Zdrowia (Institute for Health Metrics and Evaluation — IHME) dziatajacy
przy Szkole Medycznej Uniwersytetu Waszyngtonskiego przewiduje, ze do 1 czerwca 2021 .
liczba zgondéw spowodowanych COVID-19 na Swiecie przekroczy 3,5 mln. W Polsce liczba zgo-
now wedtug przyjetego w badaniu scenariusza wyniesie 48,8 tys. Pandemie SARS-CoV-2 moze-
my powstrzymag, jezeli bedziemy kontynuowac realizacje strategii ukierunkowanych na ograni-
czanie transmisji wirusa, takich jak unikanie zgromadzen i noszenie maseczek, a jednoczesnie
postaramy sie zaszczepi¢ jak najwiecej 0s6b — uwazaja eksperci.

Z komunikatéw Komisji Europejskiej wynika, ze
Bruksela jest do tej pory ,,po stowie” z o§mioma produ-
centami, ktérzy maja dostarczac szczepionki do krajow
Unii. Sg to BioNTech/Pfizer, AstraZeneca, Moderna,
Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica, CureVac, Nova-
vax i Valneva.

Na razie w Unii Europejskiej sa dostepne trzy szcze-
pionki, ktére réznig sie od siebie, ale wszystkie sa bar-
dzo dobre. Jest problem z ich dostepnoscia, co Polacy
odczuwajg na wlasnej skorze. Producenci nie wywigzujg
sie z kontraktéw. Pfizer i Moderna zmniejszyly pro-
dukcje, a AstraZeneca oglosita, ze dostarczy o 60 proc.
muniej szczepionek, niz zaktadano. To odbija si¢ na do-
stawach. Minister zdrowia Adam Niedzielski juz pod
koniec stycznia poinformowal, ze w zwiazku z mniejszg
produkcja Pfizera w pierwszym kwartale Polska otrzy-
ma 0 650 tys. mniej szczepionek tego producenta, niz
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powinna. Caly czas sg takze poslizgi w dostawach od
Moderny.

Moze zatem powinni§my wzial sprawy we wlasne
rece i stworzy¢ wlasng szczepionke przeciw COVID-19
albo przynajmniej zacza¢ ja produkowac, korzystajac
z licencji? Jakie warunki musiatyby by¢ stworzone,
zeby tak sie stalo? Czy rodzimy przemyst farmaceutycz-
ny jest w stanie poradzi¢ sobie z takim wyzwaniem?

Nie mamy strategii bezpieczenstwa lekowego

— Problemy z zapewnieniem szczepionek przeciw
COVID-19 pokazujg, jak wazny jest rodziny przemyst
Jarmaceutyczny i dlaczego nalezy go rozwijac. Sytuacja ta
udowadnia, ze w czasach kryzysu tylko lokalna produkcia
gwarantuje bezpieczenstwo lekowe panstwa. Krajowy poten-
cjal produkcyjny trzeba jednak budowac latami poprzez kon-
sekwentnie vealizowang strategig bezpieczernistwa lekowego.
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Tymczasem w Polsce takiej nie mamy — uwaza Krzysztof
Kopeé, prezes Polskiego Zwiazku Producentéw Prze-
mystu Farmaceutycznego.

Wedtug prezesa Kopcia polscy producenci lekéw sa
gotowi do rozméw z rzagdem na temat mozliwosci pro-
dukgji szczepionek w kraju. Gotowos¢ technologiczng
Polski do ich wytwarzania mozna zbudowad w przy-
padku uzyskania licencji. Uruchomienie takiej linii
kosztowaloby od kilkudziesieciu do kilkuset milionéw
zlotych, w zaleznosci od skali produkcji.

— Na rozpoczecie produkcyi, nie wliczajgc oczywiscie czasu
niezbednego do rejestracyi szczepionki, niektdre firmy potrze-
bujg 6 miesigey, a inne 3 lata ze wzgledn na wydiuzony
czas dostawy urzqdzen. Gdyby krajow: producenci mieli
wytwarzac szczepionki Moderny czy Pfizera, firmy te mu-
statyby udzielic licencii oraz przekazac know-how, a takze
ymatryce” DNA. Na razie nie mamy sygnatow od tych firm,
ze bylyby gotowe rozpoczqc w Polsce produkcje szczepionek —
mowi prezes Koped.

Krzysztof Kope( jest zdania, ze krajowe przedsiebior-
stwa farmaceutyczne bylyby tez w stanie uczestniczy¢
w tadicuchu produkcji szczepionki przeciw COVID-19
pod warunkiem niezbednych do tego dodatkowych
inwestycji i wsp6lpracy z whascicielem patentu w za-
kresie otrzymania oraz wdrozenia licencji. Jednak do
uruchomienia tylko niektérych etapéw produkcji réw-
niez potrzebny jest czas oraz pienigdze. Konieczne by-
toby ogromne dofinansowanie zakupu specjalistycznego
sprzetu, na ktérego dostawe od producenta czeka sie
6-9 miesiecy. Nastepnie ten sprzet trzeba by zwalido-
waé i zakwalifikowaé, co trwa 3—6 miesiecy, bo wigze
si¢ z badaniami mikrobiologicznymi.

Mozna wystapi¢ o zawieszenie patentu

— Najlepszym rozwigzaniem byloby porozumienie z wia-
Scicielem patentu, ktiry ze wzgledu na to, ze nie jest w sta-
nie zapewnic odpowiedniej liczby szczepionek, zgodzithy sig
na produkcje licencyjng lub cz¢s¢ etapow produkcji w za-
kladach farmaceutycznych w Polsce. Zardwno polski rzqd,
jak i Unia Europejska moglyby negocjowac z producenta-
mi szczepionek, kidrzy nie sq w stanie dostarczyé na rynek
europefski zakontraktowanej liczby dawek, aby w poczuciu
odpowiedzialnosci zdecydowaly sig na licencyjng produkcie
w fabrykach na terenie Polski — wyja$nia prezes Kopeé.

Licencja przymusowa jest mozliwa, ale nigdy nie
byta stosowana. Umowa TRIPS (Trade Related Intel-
lectual Property Rights), zobowiazujaca panstwa nale-
zace do Swiatowej Organizacji Handlu (World Trade
Organization — W'TQO) do przestrzegania zasad prawa
patentowego, zostala podpisana w 1994 r. W umowie
znalazl sie zapis umozliwiajacy wladzom pafistwowym
wdrozenie przymusowej licencji w sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego. WTO przyjela tzw. deklaracje
z Doha, w ktérej doprecyzowano, ze przymusowa licen-
cja moze by¢ udzielona w sytuacji kryzysowej, zwlasz-
cza epidemii, do celéw niekomercyjnych.
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— W polskim prawie tez istnieje taka mozliwosé. Mozna
wystapic o zawieszente patentu, gdy pojawia sig koniecznos¢
ochrony bezpieczenstwa panstwa, w szczegolnosci gdy za-
grozone jest zdrowie i Zycie obywateli. Nikt jednak nigdy
z takq proshg nie wystqpil i w praktyce ten zapis jest po
prostu martwy — przypomina prezes Kopec.

— Jesli chodzi o licencje przymusowa, to jest to bardzo
trudmny proces. Skorzystanie z niej nie jest oczywiste. Powin-
nismy raczej rozmawial o udzielenin licencji przez samego
producenta w drodze porozumienia lub o niezaleznym roz-
woju krajowej szczepionki w Polsce — uwaza z kolei Mag-
dalena Rzeszotalska, dyrektor ds. komunikacji korpo-
racyjnej i CSR Polpharmy.

— Problemy ze szczepionkami przeciw COVID-19 po-
kazijq, jak strategiczne znaczenie ma krajowy przemyst
Jarmacentyczny dla zapewnienia bezpieczernstwa pol-
skim pacjentom. Nalezy wzmacnial i rozwijac ten sektor,
by w przysztosci mic odpowiadal na kolejne wyzwania.
Krajowe firmy moglyby uczestniczyé w tasncuchu produkcji
szczepionki, ale pod warunkiem niezbednych inwestycji oraz
wspdtpracy z wiascicielem patentu — komentuje Martyna
Strupczewska, kierownik ds. komunikacji zewnetrznej
i CSR firmy Adamed.

Zrobmy wtasng szczepionke

Dyrektor Rzeszotalska pytana o wspétprace Pol-
pharmy z naukowcami nad stworzeniem polskiej szcze-
pionki odpowiada: — Staramy si¢ uzyskac stanowisko rzqdu
dotyczqce strategii wobec przemystu farmacentycznego, co jest
dla nas kluczowe przy rozwazaniu wszelkich projektow roz-
wojowych 1 inwestycyjnych. Do tej pory mozemy si¢ pochwalic
wieloma sukcesami we wspitpracy z polskimi nankowcami.
Jednym z nich jest wdrozenie pierwszego polskiego testu ge-
netycznego wykrywajgcego COVID-19, a nast¢pnie testu,
ktiry w jednym badanin wykrywa wirusa SARS-CoV-2
i grypy. Jest to dowid, ze wspilpraca polskich nankowciw
z polskim przedsighiorstwem jest mozliwa i moze zakorczyé
sig sukcesem.

Nie mozna zapominac, ze firmy specializujqce si¢ w pro-
dukcji szczepionek majq kilkudziesigeioletnie doswiadcze-
nie. Decyzja o wejsciu firmy, ktora nie ma takich tradycji,
w nowy segment produkcji farmaceutycznej wymaga znajo-

menedzer zdrowia 77



1) Krajowe firmy farmaceutyczne
bytyby w stanie uczestniczy¢
w tancuchu produkgji
szczepionki przeciw COVID-19
pod warunkiem niezbednych
do tego dodatkowych inwestycji
i wspotpracy z wtascicielem
patentu w zakresie otrzymania
oraz wdrozenia licencji?)

mosci diugoterminowej strategii rzqdu. To ogromny wysitek
[inansowy, inwestycyjny i organizacyjny, ktiry jest mozliwy,
ale pod warunkiem gwarancji rozwoju na podstawie strategii
painstwa.

— Opracowanie i wprowadzenie nowej szczepionki na
rynek jest niezwykle trudnym wyzwaniem. To wypadko-
wa mozliwosci naukowych, technologicznych, organiza-
cyjnych oraz finansowych firmy. W przypadku pandemii
COVID-19 zadanie to bylo dodatkowo utrudnione. Na-
ukowcy pracowali pod niesporykang wezesniej presjg czasu,
bazujqc przy tym na ograniczonej liczbie danych. Kiedy wez-
miemy pod nwage takze skalg takiego przedsigwzigcia, w tym
np. koniecznos¢ zapewnienia ciqglosci tancucha dostaw na
calym swiecie, ujrzymy peten obraz prac wykonanych przez
producentow szczepionek — moéwi Mariusz Gutowski, eks-
pert ds. komunikacji zewnetrznej Polpharma Biologics.
— Jesli jednak mowa o rozpoczecin produkcji wprowadzo-
nych juz na rynek szczepionek, to najwigkszq rolg odgrywa-
Ja Jednak ograniczenia natury technologicznej i finansowe;.
Polpharma Biologics nie zajmuje sig wprowadzaniem opra-
cowanych przez siebie czgqsteczek na rynek. Jestesmy firmg
stosunkowo miodg i na tym etapie finansowanie kosztiw
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procesu komercializacji szczepionki w ujeciu globalnym wy-
kracza poza nasze mozliwosci — dodaje.

Inny nasz potentat farmaceutyczny, Adamed, wyja-
$nia, ze nie posiada linii technologicznej do produkc;ji
szczepionek, bo nie ma takich produktéw w swoim
portfolio. — Nie analizowalisnmy mozliwosci wprowadzenia
zupetnie nowej szczepionki, np. polskiej, bo to wymagatoby
przeprowadzania badan klinicznych, a pdzniej uruchomie-
nia produkcii. Do tego potrzebny bythy czas oraz co najmniej
kilkusetmilionowe inwestycje — informuje Martyna Strup-
czewska.

Moze zajmijmy sie konfekcjonowaniem?

O wiele tatwiejsza jest czeSciowa produkcja, np.
konfekcjonowanie szczepionek na potrzeby konkretnej
firmy. BioNTech/Pfizer, gtéwny dostawca szczepion-
ki do krajéw Unii Europejskiej, poszukuje mozliwosci
zwiekszenia mocy produkcyjnych. Czy mozliwe jest
uruchomienie takiej produkcji w Polsce?

— Mamy mozliwosci ewentualnego konfekcjonowania
szczepionek w Polfie Warszawa 1 jestesmy otwarci na roz-
mowy z producentami w tej sprawie. Jednak przygotowanie
linii produkcyjnej jest koszto- i czasochlonne. Nawet uprosz-
czona linia produkcyjna wykonujgca rozlew szczepionki
do sterylnych fiolek wymaga adaptacji i zakupu nowych
maszyn. W tym przypadku co najmniej 6 miesigcy trwathy
Dbroces jej przygotowania, polegajqcy na adaptacyi istniejgce;
Juz sterylnej linii. Instalacja petnej infrastruktury do synte-
2y, a nastepnie konfekcjonowania szczepionki to proces din-
gotrwaty, oparty na szczegétowych analizach technicznych
7 badaniach walidacyjnych, ktiry zazwyczaj trwa ok. 2 lat
i wymaga duzych naktadow — thamaczy dyrektor Rzeszo-
talska z Polpharmy.

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne (TZF Polfa
Tarchomin) zamierzaja uruchomi¢ jesienig linie, ktéra
moze postuzy¢ do ostatniego etapu produkcji szcze-
pionki przeciw COVID-19.

— W Polsce nie ma firmy farmaceutycznej mogqcej prze-
prowadzic proces produkcyjny w technologii mRNA od

Europa gotowa na nowe warianty wirusa

Komisja Europejska proponuje szybkie dziatania
przygotowujace Europe na coraz wieksze zagrozenie
w zwiazku z pojawianiem sie mutacji koronawirusa.
Europejski plan gotowosci do obrony biologicznej
przed wariantami SARS-CoV-2 ,Inkubator HERA”
bedzie polegat na wspétpracy naukowcow, firm
biotechnologicznych, producentéw i organéw pu-
blicznych nie tylko w Unii Europejskiej, ale na catym
Swiecie. Zadaniem inkubatora bedzie wykrywanie
nowych wariantéw, tworzenie zachet do opracowy-
wania nowych, odpowiednio dostosowanych szcze-
pionek, przyspieszenie procesu ich zatwierdzania
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oraz prace nad zwiekszeniem zdolnosci produkcyj-
nych.

Unia Europejska zaktualizuje istniejgce umowy
o0 zakupie i zawrze nowe z wyprzedzeniem, aby wspie-
ra¢ swoimi funduszami opracowanie nowych i dosto-
sowanie juz istniejacych szczepionek. Umowy te beda
musiaty obejmowac szczegétowy i wiarygodny plan
prezentujacy mozliwosci produkcji szczepionek w Unii
Europejskiej wraz z wiarygodnym harmonogramem.
Nie powinno to uniemozliwia¢ Unii korzystania w ra-
zie potrzeby ze Zzr6det spoza wspélnoty, pod warun-
kiem Ze spetniaja one unijne wymogi bezpieczefhstwa.
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poczatku do konca. To jest produkcja wieloetapowa, ktira
rozpoczyna si¢ od wprowadzenia docelowej sekwencyi do
plazmidu, nastgpnie polega na replikacji plazmidu, synte-
zte mRNA, oczyszczanin mRNA, stabilizacyi, np. poprzez
enkapsulacie w nanoczqstki lipidowe, i na koscu rozlewie
Jatowym do amputek lub fiolek. Obecnie rizne firmy farma-
ceutyczne mogg wykonywac tylko wybrane fragmenty procesu
wytwarzania, np. TZF moglyby w trzecim kwartale tego
roku podjgc sig tego ostatniego zadania — rozlewn szczepionki
do ampulek. Pamigtajmy jednak, ze jest to tylko jeden z wie-
In etapow produkcji — podkresla Malgorzata Stokrocka,
dyrektor Pionu Badafn i Rozwoju, Rozwoju Biznesu
i Jakosci Polfy Tarchomin.

Niedawne zatwierdzenia szczepionek mRNA
firm BioNTech/Pfizer i Moderna pomogly poko-
na¢ wiele barier dla tego typu szczepionek. Moze to
mie¢ istotne implikacje, réwniez w zakresie leczenia
onkologicznego. — Biorgc to pod uwage, oceniamy moz-
liwos¢ budowy w Polsce takiej linii technologicznej, ktira
opricz produkcyi szczepionek przeciw COVID-19 w przy-
szlosci umozliwitaby Polakom dostep do nowoczesnych te-
rapii w onkologii czy w niektirych chorvobach metabolicz-
nych. Wstepnie koszty takiej inwestycji, nwzgledniajgcej
nie tylko budowg fabryki, lecz takze wszystkie aktywnosci
badawczo-rozwojowe zwigzane z wprowadzeniem in-
nowacyjnych terapii na rynek, szacujemy na 3 mld zt
— zdradza Jarostaw Krdl, prezes Polfy Tarchomin. —
Jak juz wspomniano, TZF moglyby wesprzec ostatni etap
produkcji szczepionek, czyli rozlew do amputek lub fiolek.
Przepustowost naszej nowej linii bedzie wynosita ok. 40 min
ampulek rocznie. Jest to zatem juz duza, przemystowa war-
tos¢. Moglibysmy wytwarzad ok. 18 tys. amputek na godzi-
ng. Jest to obszar, ktry intensywnie rozwijanyy. Inwestujeny
zardwno w urzqdzenia, jak i w kadre ekspertow — dodaje.

Prezes TZF przyznal, Ze jego firma prowadzi rozmo-
wy dotyczace ostatniego etapu produkcji szczepionki
przeciw COVID-19. — Rozmawiamy z globalng firmg.
Oczywiscie ze wzglgdiw biznesowych nie moge przekazal
wigeej informacji. Na Swiecie jest wiele koncerndw majegcych
szczepionki na roznym etapie rozwoju. Najprawdopodobniej
szezepionki przeciw COVID-19 bedg z nami przez najbliz-
sze lata, dlatego szukamy kazdej mozliwosci wspotpracy przy

styczen-luty 1-2/2021

szczepionki

13 Minister zdrowia Adam
Niedzielski juz pod koniec
stycznia poinformowat, ze
w zwiazku z mniejsza produkcja
Pfizera w pierwszym kwartale
Polska otrzyma o 650 tys. mniej
szczepionek tego producenta,
niz powinna?’’

produkcji i przeniesieniu jej do Polski. Jest to kapitatochlon-
ny, dlugi projekt inwestycyjny — ujawnia prezes Krol.

Mariusz Gutowski z Polpharmy Biologics uwaza,
ze mozliwosci technologiczne firmy pozwalaja jej na
wlaczenie sie w wybrane etapy produkcji niektérych
zarejestrowanych juz szczepionek przeciw COVID-19,
np. konfekcjonowanie. Niestety szczepionka BioN-
Tech/Pfizer do nich nie nalezy, poniewaz Polpharma
Biologics nie ma mozliwosci produkowania szczepionek
w tej technologii.

Réwniez Adamed nie ma zasobéw umozliwiaja-
cych konfekcjonowanie szczepionek mRNA, a takg
produkuje BioNTech/Pfizer. — Ich pozyskanie wymaga-
toby inwestycji i czasu. Naukowcy Adamedu prowadzqcy
badania nad nowymi lekami pracujq zariwno z kwasami
nukleinowymi, jak i biatkami rekombinowanymi, ale w za-
kresie innych projektow. Do produkcji takich szczepionek
niezbedna jest fabryka z linig produkcyjng zbudowang na
potrzeby wytwarzania tego jednego, konkretnego produktu.
Bezwzgledng zaletq szczepionek mRNA, ktire niewgtpliwie
sq technologiq przyszlosci, jest mozliwos¢ ich szybkiej mody-
Jikacji w reakcji na potencialne mutacje wirnsa pojawiajqce
sig w przyszlosci — wyjasnia Martyna Strupczewska.

Iwona Kazimierska

3 marca biotechnologiczna spétka Mabion i ame-
rykanska firma Novavax podpisaty porozumienie
ramowe, na ktérego podstawie w pierwszej poto-
wie 2021 r. spétka dokona transferu technologii do
swojego zaktadu, a nastepnie wyprodukuje serie
techniczne substancji czynnej bedacej gtownym
sktadnikiem szczepionki przeciw COVID-19. Po po-
zytywnym zakonczeniu testéw i uzyskaniu przez
Novavax zezwolen na dopuszczenie do obrotu
NVX-CoV2373 firmy podejma rozmowy w sprawie
umoéw i potencjalnych zaméwiei na produkcje
w skali komercyjnej. Prezes Mabionu dr Maciej
Wieczorek powiedziat, ze jesli szczepionka Nova-
vax zostanie dopuszczona do obrotu w Unii Eu-
ropejskiej, ,w Polsce mogtaby by¢ dostepna prak-
tycznie nastepnego dnia”.
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