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MoŨna tak jak duŨy

MoŨna tak jak ŜredniMoŨna tak jak mağy

Maxigra (Polpharma) ïgeneryk Viagry 

Od dw·ch lat czeka na sw·j moment wejŜcia na rynek

liczŃc na premie pierwszeŒstwa
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Xartan (Adamed) po 5 chudych latach  

doczekağ siň dobrych czas·w

Glucosense (Genexo) zaraz po 

zarejestrowaniu i wprowadzeniu zaczŃğ 

przynosiĺ systematyczny zwrot  
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Perspektywa z jakiej siň patrzy

(moŨliwe do podjňcia ryzyko zwrotu z inwestycji)

decyduje o ksztağcie powstağego dziağa



ścieŨki cyklu Ũycia produktu

Wzrost DojrzaĠoŝĻErozjaWprowadzenie

Czas

Atrakcyj-

noŝĻ 

rynku

SĠaba 

ochrona 

patento-

wa / 

prawna

Niska 

bariera 

technolo-

gicznej 

przewagi

Przewaga 
konkuren-

cyjna

WielkoŝĻ 
rynku

czynnik krytyczny przy 
szybkim wprowadzeniu 
produktu na rynek to: 
- dobra znajomoŜĺ rynku,
- jego oczekiwaŒ,
- wğaŜciwe pozycjonowanie
- szybka penetracja 
targetowych klient·w
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WartoŜĺ Ŝwiatowego rynku farmaceutycznego

Region wartoŜĺ %  %

($ mld dolar·w) total wzrost

US $189 47.0% 15.3%

Europa 100 25.0 9.1

Niemcy 20 4.9 9.4

Francja 20 4.9 5.6

Wlk. Brytania 14 3.3 12.8

Wğochy 12 3.0 6.4

Japonia 46 11.6 3.3

Azja-Pacyfik 29 7.0 10.0

Ameryka ğaciŒska20 4.9 (6.0)

Bliski Wsch·d, Afryka 11 2.6 15.3

Kanada 8 1.9 15.1

Cağkowita sprzedaŨ$403 100% 10.6%

ťr·dğo: GlaxoSmithKline (gsk.com), 2005



Sektor Biotech ma coraz wiňksze znaczenie

w rynku lek·w 2000-2004
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ťr·dğo: IMS Health, 2009



SprzedaŨ produkt·w biotechnologicznych to przede wszystkim 

USA, 2008

Japan

6,97%
ROW

12,40%

US

55,15%

France

5,45%

Germany

6,46%

Italy

3,54%

Spain

3,03%

UK

2,83%

ROW = Rest of world

ťr·dğo: IMS Health, 2009



SprzedaŨ w 1-szym roku od wprowadzenia, 2005

SprzedaŨ nowowprowadzonych produkt·w na rynku USA

Product 2005 U.S. sales

Avastin (bevacizumab) $1.13 billion   

Vytorin $874 million

Cymbalta $636.2 million

Truvada $489.8 million

Namenda $456.6 million

Erbitux (cetuximab) $413.1 million

Alimta $296.3 million

Tarceva $274.9 million

Caduet $179 million

Epzicom $155 million

Vidaza $125.6 million

Sensipar $122 million

ťr·dğo: Med. Ad News (pharmalive.com); Datamonitor Plc. (datamonitor.com)



Kr·tka historia biotechnologii medycznej, 1971-2005

1970te

1980te

1990te

2000te

1971

1sza kompletna 

synteza genu

1977

1sza ekspresja

ludzkiego genu 

w bakterii

1982

Rekombinowana

ludzka insulina

dopuszczona do 

obrotu przez FDA

1986

1sza rekombinowana

szczepionka

(hepatitis B

virus(HBV))

1986

1sze przeciwciağo 

monoklonalne

dopuszczone do

obrotu

2000

ZakoŒczenie 

sekwencjonowania

ludzkiego genomu

1998

1szy biofarmaceutyk

uzyskağ status

óBlockbusteraô*

(Neupogen)

ŧr·dğo:Business Insights Ltd, 2005

2004

Produkty degradujŃce

mRNA (siRNA, antysensy)

wchodzŃ do rozwoju

klinicznego 



Co napňdza wzrost sektora biotech?

Wysoki wskaŦnik

sukcesu rejestracji

Adresowanie 

niespeğnionych 

oczekiwaŒ 

medycznych

Zwiňkszone zaufanie 

inwestor·w

Dziura innowacyjna 

w farmaceutycznym

R&D

WygasajŃce patenty

na óblockbusteryô

Innowacje 

diagnostyczne

Nowe, przeğomowe

technologie

ťr·dğo: Business Insights, 2005



Liczba produkt·w biotechnologicznych 

zarejestrowanych w USA, 1982-2008
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Liczba rocznych dopuszczeŒ do obrotu przez FDA.

Por·wnanie mağych molekuğ i biofarmaceutyk·w, 1994-2008

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

19
94

19
95

19
96

19
97

19
98

19
99

20
00

20
01

20
02

20
03

20
04

20
05

20
06

20
07

20
08L

ic
z
n

b
a
 r

o
c
z
n

y
c
h

 r
e
je

s
tr

a
c
ji
 p

rz
e
z
 F

D
A

ls

Mağe molekuğy Biofarmaceutyki

ťr·dğo: Tufts Centre for the Study of Drug Development



Por·wnanie wskaŦnika sukcesu rejestracji r·Ũnych klas lek·w 

WskaŦnik sukcesu (%)
0 10 20 30 40 50 60

przeciwciağa

monoklonalne

rekomb biağka

peptydy

mağe molekuğy

Onkologia

Immunologia

Endokrynologia

ťr·dğo: Tufts Center for the Study of Drug Development: Outlook 2005



Kategorie produkt·w biotechnologicznych

Kategoria Grupa Przykğadoweprodukty/molekuğy

Hormony i Hormony pğodnoŜci Follitripin Alpha & Beta

Enzymy Enzymy Imiglucerase, Alglucerase

Ludzkie hormony wzrostu Somatrem, Somatropin

Ludzkie insuliny Insulin isophane, Insulin aspart

Tkankowe aktywatory Plazminogenu Alteplase, Nateplase, Reteplase, 
Tenecteplase, Silteplase

Thyroid Stimulating Hormon Thyrotrophin

Dnazy Dornase Alpha

Czynniki krwi Factor VII, VIII, IX, X

Cytokiny Czynniki wzrostu kolonii Filgrastim, Lenograstim, Nartograstim,Sargramostim

Interleukiny Aldesleukin, Celmoleukin, Oprelvekin,

Teceleukin, Denileukin

Interferony Interferon Alpha, Beta & Gamma

Vaccines & Antigens Szczepionki / antygeny Hepatitis B antigen, Haemophilus B conjugate,

Diphtheria Tetanus & Pertussis vaccine, Cholera vaccine

PrzeciwciağaPrzeciwciağa monoklonalneAbciximab, Alemtuzumab, Basiliximab, Dacilizumab

Monoklonalne Endrecolomab, Gemtuzumab, Imciromab, Infliximab,

Muromonab CD3, Palivizumab, Rituximab, Satumomab,

Sulesomab, Trastuzumab

Antysensy Antysensy Fomiviren,oblimersen

siRNA siRNA Si-27, w15

Terapie kom·rkoweTerapie kom·rkowe / tkankowe Carticel, Epicel, Apligraf

Source: IMS Health, dane autora

Szybki rozw·j, 

wysoki stopieŒ 

innowacyjnoŜci

Stabilizacja 

bŃdŦ erozja,

ryzyko generyk·w
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18

PrzeglŃd procesu

Oceny ochrony patentowej

Rozw·j produktu bŃdŦ technologii

Wstňpna                

ocena:

WewnŃtrz 

przedsiňbiorstwa

Krok 1

Szczeg·ğowa ocena:

Rzecznik patentowy

Krok 2

Monitorowanie stanu       
i rozw·j swoich 
udoskonaleŒ, 
modyfikacji

Krok 3

Wykorzystanie 

dostňpnych nieodpğatnie

bŃdŦ odpğatnych

baz danych*

*Europejska baza patentowa: Espacenet (http://pl.espacenet.com)

FDA orange book (www.fda.gov)

Bazy komercyjne (IMS Life cycle, Newport patent search i inne)

Koszty i inwestycje finasowe w IP

Szczeg·ğowy 

przeglŃd literatury, 

szczeg·ğowa ocena stanu 

techniki 

Obserwacja 

konkurent·w,

ocena swoich 

wynik·w R&D

http://pl.espacenet.com/
http://www.fda.gov/


PATENTY TO NIE WSZYSTKO
INNE OGRANICZENIA INTELEKTUALNE W UE

Dodatkowa Ochrona patentowa (SPC)

Maksymalnie 5 lat dodatkowej ochrony, ale nie dğuŨej niŨ 15 lat ochrony od 

daty dopuszczenia produktu na rynek

Siğa ochrony ïr·wna wygasğemu patentowi

Zakres ïzgodny z zastrzeŨeniami wygasğego patentu  

WyğŃcznoŜĺ danych (Data Exclusivity)

Dotychczas obowiŃzywağo 10 lat od daty dopuszczenia do obrotu dla 

wszystkich produkt·w leczniczych rejestrowanych centralnie i 10 bŃdŦ 6 lat 

(w zaleŨnoŜci od kraju) dla produkt·w zarejestrowanych w innej procedurze

W nowelizacji prawa dla wszystkich produkt·w niezaleŨnie od procedury 

rejestracji 8+2 lata

Informacje o dopuszczeniu do obrotu produkt·w rejestrowanych centralnie dostňpne 

sŃ na stronie EMEA (/www.emea.eu.int), w przypadku innego typu rejestracji, 

informacji naleŨy szukaĺ lokalnie na kaŨdym rynku
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Biogeneryki dzieli przepaŜĺ od klasycznych generyk·w

Biogeneryki
Klasyczne generyki

(mağe molekuğy)

Strategia rozwoju

Rejestracja

Program kliniczny

Czas trwania badaŒ 

klinicznych

Cağkowity czas rozwoju

Cağkowity koszt rozwoju

Zwrot z inwestycji

Potencjağ innowacyjny

KompleksowoŜc projektu

Ryzyko naruszeŒ patentowych

niejasna

EMEA

Szeroki, co najmniej fazy I i III

2 - 3 lata

7 - 9 lat

35 - 90 mln Euro

P·Ŧny, z duŨym ryzykiem

Znaczny

Znaczna

Znaczne, trudne do przewidzenia

Dobrze poznana

Dowolna procedura

WŃski (badania bior·wnowaŨnoŜci)

< 1 rok

2 - 5 lat

0,5 - 3 mln Euro

Wczesny, z mağym ryzykiem

Niewielki

Niewielka

Niewielkie, przewidywalne

ťr·dğo: biogenerix, 2006; www.biogenerix.com



Rozw·j biogeneryku r·Ũni siň nieznacznie  w por·wnaniu

z rozwojem oryginalnego leku biotechnologicznego

Fazy rozwoju

Kolejne lata rozwoju

Klonowanie, biologia kom·rki

Rozw·j procesu I

Tworzenie banku podstawowego i 
roboczego

Rozw·j procesu II

Skala pilotowa (czňŜciowo GMP)

Badania przedkliniczne (toksykologia)

Rozw·j formulacji

Scale-up produkcyjny (GMP), walidacje

Badania kliniczne (fazy I, II/III)

Kompilacja dossier rejestracyjnego

Procedura rejestracyjna w EMEA

Wprowadzenie produktu

02 0301 04 0605 07 08

Ale r·Ũni siň znacznie ryzykiem niepowodzenia

Identyczne fazy 

rozwoju i koszty

DğuŨsze i bardziej 

kosztowne badania 

kliniczne dla lek·w 

oryginalnych

ťr·dğo: biogenerix, 2006; www.biogenerix.com



Odsiew zwiŃzk·w w kolejnych fazach rozwoju leku 

innowacyjnego  

Faza badawcza Przedkliniczna Kliniczna Ocena FDA
Wytwarzanie 

Komercyjne/FazaIV 

1 lek

Dopuszczony 

do obrotu

przez FDA

Faza I

20-100 pacjent·w
Faza III

1,000-5,000 pacjent·w

Faza II

100-500 pacjent·w
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ťr·dğo: FDA, 2005
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Technologie ïBariera technologiczna

Technologia Bariera Technologia    Bariera

Antysensy, RNAi wysoka Leki peptydowe Niska

Chemia chiralna niska Mabs Umiarkowana

Chemia kombinatoryjna umiarkowana r-Proteins Niska

Terapia genowa wysoka Tech.transg.         Umiarkowana

Genomika wysoka

Modelowanie molekularne wysoka

ťr·dğo:Business Insights



Leki opierŃce siň na wiedzy genomicznej i 

technologiach genomicznych  

w ostrym natarciu

0%

100%

1997 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Rozwiniňte w wyniku kombinacji genomiki, HTS i chemii kombinatoryjnej

Nowe leki rozwiniňte tradycyjnymi technikami, ale z udziağem technologii/wiedzy genomicznej

Aktualnie sprzedawane leki

ťr·dğo: Association of Research Based Pharmaceutical Companies of Germany



TERAPIE PRZYSZĞOśCI

TERAPIA GENOWA
W  ZAWIESZENIU


