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Dobre praktyki w komercjalizacji
Opracowata Martyna Majewska

W ostatnim materiale z cyklu poswieconego komercjalizacji badan naukowych
przedstawione zostang wybrane przyktady spétek powotanych do zycia w celu wprowadzenia
produktow medycznych na rynek w celu wypracowania zysku.
Omowione zostang przyktady:

l. Pharmena SA

Il. Read- Gene SA
M. PozlLab sp. z 0.0.
V. OxfordBloMedica

W koncowej czesci materiatu znalez¢ mozna spis przydatnych lektur oraz stron
internetowych.

Pharmena SA

Pod koniec lat 90. na Politechnice tédzkiej zespdt naukowcdédw pod kierunkiem prof. Jerzego
Gebickiego rozpoczat badania nad zastosowaniem wybranych zwigzkéw chemicznych jako
potencjalnych lekéw. Wyniki prowadzonych badan zespotu projektowego wskazywaty na
wtasciwosci lecznicze zastosowania wybranych soli pirydyniowych w medycynie oraz chlorku
1-metylonikotynamidu substancji dotychczas uwazanych za bezuzyteczne. Pojawit sie pomyst
na zatozenie firmy produkujacej leki oraz dermokosmetyki w oparciu o dokonane odkrycie.
W ten sposéb w listopadzie 2002 roku zostata zatozona PHARMENA Sp. z o.o.
Jest klasycznym przyktadem spétki typu spin-off tgczgcej naukowcdw wywodzacych sie
z Politechniki tddzkiej oraz Uniwersytetu Medycznego w todzi. Na podstawie umowy
licencyjnej Pharmena SA uzyskuje wytgczne prawa do komercjalizacji opracowywanych
produktow.

Naukowcy majgc dobre wsparcie prawno-patentowe zdecydowali sie na opatentowanie
swojego wynalazku przed upublicznieniem wynikow badanin. Co wiecej, Pharmena
zdecydowata sie na zatozenie w 2005 roku Spétki Pharmena North America Inc. Z siedziba
w Bostonie, ktdrej celem jest prowadzeniu badan klinicznych w USA i Kanadzie, natomiast
komercjalizacjg wypracowanych wynikéw badan i wprowadzaniem ich na rynek amerykanski
na zajmuje sie utworzona w 2006 roku spdétka DERMENA North America Inc. z siedzibg
w Bostonie.

Obecnie dziatalnos¢ Pharmena SA skupia sie na trzech ptaszczyznach:

£ "% Projekt wspétfinansowany ze srodkéw Narodowego Centrum Badan i Rozwoju 8 Strona1z10
% b
: ¥ " B

0ar



1. prowadzeniu badan w USA i Kanadzie nad zastosowaniem wybranych soli
pirydyniowych w medycynie w celu opracowania m.in. innowacyjnego w skali
Swiatowej leku przeciwmiazdzycowego,

2. produkcji i sprzedazy (od roku 2003) innowacyjnych dermokosmetykéw chronionych
prawem patentowym,

3. wprowadzeniu na rynek innowacyjnego suplementu diety w profilaktyce miazdzycy.

Pharmena SA ma obecnie zarejestrowanych na terenie Polski 5 patentéw oraz liczne patenty
poza granicami Polski, co przekfada sie na wypracowywany zysk spotki — w 2012 roku
przychdd przekroczyt kwote 9 min ztotych, przy czym 62% przychodu pochodzito ze
sprzedazy dermokosmetykow.

Pharmena SA jest réowniez ciekawym przyktadem potgczenia Swiata biznesu ze $wiatem
nauki- Zarzad spotki sktada sie oséb z doswiadczeniem w sektorze finanséw oraz zarzadzania
i marketingu oraz oséb z dorobkiem naukowym, co gwarantuje harmonijny rozwdj zaréwno
sfery wdrozeniowej jak i samej sprzedazy. Warto tez zwrdci¢ uwage na strategie rozwoju na
rynkach zagranicznych- na dynamicznym i do$¢ wymagajacym rynku amerykanskim operuje
spotka- cérka. Takie rozwigzanie zmniejsza ryzyko finansowe i gwarantuje stabilne zyski.

Pharmena poszukuje réwniez aktywnie licencjobiorcéw na rynkach zagranicznych, ktérzy na
podstawie dwustronnej umowy mogg wprowadzi¢ nowe produkty na rynek. Rowniez to
rozwigzanie wskazuje na przeprowadzenie poglebionej analizy ekonomicznej -
licencjodawca udziela prawa do wprowadzenia produktu na rynek w zamian za zysk,
natomiast licencjobiorca ponosi ryzyko wigzgce sie z jego sprzedaza.

Pharmena SA aktywnie poszukuje srodkéw na rozwdj badan - w 2008 roku zdecydowata sie
na zmiane formy prowadzonej dziatalnosci ze spdtki z ograniczong odpowiedzialnoscia
przeksztafcita siew spdtke akcyjng. w tym samym roku juz jako spétka SA Pharmena
zadebiutowata na Gietdzie Papieréw Wartosciowych — na rynku NewConnect emitujac
z powodzeniem akcje.

Inwestorzy instytucjonalni wysoko oceniajg wartos¢ Pharmeny doceniajgc nie tylko jakos¢
oferowanych produktéw, ale réwniez osiggniecia badawcze. na wysokg ocene inwestoréw
rzutuje rowniez nowoczesny sposob zarzgdzania. Pharmena wybrata nowoczesny,
outsourcingowy model biznesu. Wiekszo$¢ obszaru funkcjonowania przedsiebiorstwa zostata
powierzona partnerom zewnetrznym — w samej spétce zatrudnionych jest 15 oséb.
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Read-Gene SA

Prof. dr hab. n. med. Jan Lubiniski jest jednym z najbardziej znanych lekarzy specjalistow
z zakresu onkologii i genetyki. Wraz ze stworzonym przez siebie zespotem badawczym
opracowat w toku swojej ponad 20-letniej pracy naukowej wiele unikatowych rozwigzan
wigzacych sie z profilaktykg i leczeniem choréb nowotworowych. Niestety ich wdrozenie
i objecie ochrong witasnosci intelektualnej okazato sie zbyt kosztowne dla Pomorskiego
Uniwersytetu Szczecinskiego. Nalezy bowiem zauwazy¢ iz procedura uzyskania patentu
w zakresie nauk medycznych Polsce i poza terytorium kraju jest obarczona dos$é¢ wysokimi
opfatami — zaréwno w postepowaniu przed Urzedem Patentowym w Polsce, jak i przed
Europejskim Biurem Patentowym. Chcac zarejestrowac patent dodatkowo na terenie USA
optaty mogg zaleze¢ od rodzaju udzielanej ochrony i mogg nawet przekracza¢ kwote 8.000

S.

Ze wzgledu na wysokosc¢ optat, rzadko ktérg uczelnie wyzszg w Polsce staé jest na rejestracje
opracowanego patentu i zagwarantowanie mu nalezytej ochrony prawnej, totez powotanie
do zycia READ GENE SA okazato sie by¢ koniecznoscig. READ GENE zostata powotana do zycia
w 2005 roku w formie spoétki akcyjnej — najbardziej dogodnej formy przy ekspansji na rynki
zagraniczne oraz mogacej pozyskac srodki na inwestycje w optymalny sposdb.

Celem spotki jest prowadzenie dziatalnosci gospodarczej, naukowej i badawczej zwigzanej
z komercjalizacjg patentdow zgtoszonych oraz tych, ktére w przysztosci bedg uzyskane i/lub
zgtoszone w zagranicznych urzedach patentowych (powstatych w wyniku prac prowadzonych
w Miedzynarodowym Centrum Nowotwordéw Dziedzicznych i/lub Zaktadzie Genetyki
i Patomorfologii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie ) poza granicami
Polski. Oznacza to, ze na podstawi umowy t3czacej podmioty przekazuje na rzecz
Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego 20% przychoddéw pochodzacych ze sprzedazy
testéw oraz konsultacji.

,Caty proces ustalenia relacji pomiedzy READ-GENE i Uczelnig trwat 2-3 lata. To byt wspdlny
wysitek Rektora PAM, naszych przyjaciét z kregdw biznesowych i naszego zespotu. Najpierw
powstata odpowiednia umowa z Akademiag Medyczng i na tej bazie powstata firma. Cho¢ byt
to proces diugotrwaty jesteSmy zadowoleni, zeudato sie nam stworzy¢ takie
przedsiewziecie” moéwit prof. Jan Lubiinski w wywiadzie udzielonym portalowi Inwestycje
Alternatywne.
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Na podstawie umowy licencyjnej podpisanej z PUM w grudniu 2005 r., Spdtka posiada
dostep do technologii wytwarzanej w ramach PUM. Umowa licencyjna daje READ GENE SA
wyfacznos¢ na komercjalizacje technologii, w sktad ktérej wchodza:
1. patenty,
2. baza prébek biologicznych i danych klinicznych pacjentéw zarejestrowanych
w MCND,
3. tajemnice handlowe,
dane techniczne,
5. inne informacje chronione jako know-how.

Zastosowana forma umowy licencyjnej umozliwia Pomorskiemu Uniwersytetowi
Medycznemu zachowanie praw do technologii oraz pobierania pozytkdéw wynikajgcych
z udostepnienia praw licencjobiorcy. Umowa taka zabezpiecza obydwie strony umowy
i umozliwia stosowanie rozwigzan biznesowych w sferze nauki.

READ GENE zajmuje sie przede wszystkim szeroko rozumiang prewencjg onkologiczng
specjalizujgc sie w nowotworach dziedzicznych: mdzgu, ptuc, narzgddéw rozrodczych kobiet
i mezczyzn, okreznicy, czerniaka czy tez raka piersi — czyli nowotwordw stanowigcych
najczestszg przyczyne zgonéw w przypadku zachorowalnosci na raka.

W ofercie Spoétki znajdujg sie testy adresowane do poszczegdlnych grup zainteresowanych
0sbb, ktére wczesniej poddaty sie konsultacji medycznej. W cenie kazdego z oferowanych
testéow wliczony jest sam test jak rowniez koszt konsultacji medycznych. Po uzyskaniu
wynikéw osoba zainteresowana moze uzyskaé kontakt z wybranym lekarzem i w przypadku,
gdy zaistnieje koniecznos¢ dalszych testow i badan bedzie pozostawaé pod kontrolg lekarzy.
Taki sposdb dziatania odrdéznia READ GENE od wiekszosci firm komercyjnych, ktére sg
nastawione na diagnostyke bez mozliwosci objecia opiekg lekarskg oséb wymagajgcych
dalszego leczenia.

Spotka uzyskata dotychczas 7 patentow polskich oraz 8 patentdw zagranicznych, za$
kolejnych 39 patentéw czeka na rejestracje na terenie Polski oraz poza jej granicami. Koszt
procedur patentowych to ok. 800.000 zt. Zadna z polskich placéwek badawczych bez udziatu
finansowania zewnetrznego nie bytaby w stanie z wtasnego budzetu wyasygnowad takiej
kwoty na ochrone witasnych patentdw.

READ GENE zostata wprowadzone na Gietde Papieréw Wartosciowych w dniu 12 lutego 2008
roku. Akcje Read-Gene zostaly sprzedane jeszcze przed gietdowym debiutem, w drodze
prywatnej emisji. Z zaproszenia skorzystato kilkadziesigt oséb. W ten sposdb firma pozyskata
ponad 4,6 min zt na dalszy rozwdj. READ GENE zostato tym samym
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trzecia polskg firmg wykorzystujgcg innowacyjne zdobycze biotechnologii, ktdra
zdecydowata sie na rozwdj poprzez wejscie na rynek NewConnect. Wczeséniej pojawity sie
miedzy innymi Pharmena oraz Euroimplant.

PozLab sp. z 0.0.

PozLab sp z.0.0. zostata powotana do zycia w 2010 roku przez Uniwersyteckie Centrum
Transferu Technologii Medycznych w Poznaniu Spétka z .0.0. oraz Nickel Technology Park
Poznan Spédtka z o.0.

Uniwersyteckie Centrum Transferu Technologii Medycznych w Poznaniu zostato powofane
do zycia przez Rektora Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, ktdéry za zgoda Senatu
powotat - w pazdzierniku 2010 roku - jako ,spdtke celowg”. Do jej zadan nalezy
w szczegolnosci obejmowanie udziatéw w spoétkach kapitatowych lub tworzenie spétek
kapitatowych, ktére powstajg dla wdrozenia wynikdw badan naukowych lub prac
rozwojowych prowadzonych na uczelni. Celem UCTTM jest stworzenie korzystnych
warunkéw dla rozwoju przedsiebiorczosci i prowadzenia dziatalnosci badawczej jednostek
organizacyjnych:  Wydziatu Lekarskiego |, Wydziatu Lekarskiego 1l, Wydziatu
Farmaceutycznego oraz Wydziatu Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu.

Z kolei Nickel Technology Park Poznan Spétka z 0.0. jest pierwszym niepublicznym parkiem
technologicznym w Polsce, tworzgcym zaplecze dla firm z branzy biotechnologicznej,
zainteresowanych rozwijaniem dziatalnosci w Wielkopolsce.

PozlLab Sp. z 0.0., to laboratorium badawczo-rozwojowe prowadzaca dziatalnos¢ ustugowa
w sektorze prac badawczo-rozwojowych oraz analityki chemicznej i farmaceutycznej dla firm
z branzy farmaceutycznej, kosmetycznej i spozywcze;.

Spotka specjalizuje sie w:

1. opracowywaniu nowoczesnych formulacji i proceséw technologicznych

2. wykonywaniu kompleksowych badan analitycznych i analiz fizykochemicznych
produktow farmaceutycznych, weterynaryjnych, kosmetykéw i suplementéw diety,

3. opracowywaniu i walidacji metod analitycznych.
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W swojej ofercie PozLab posiada rdwniez wprowadzanie i utrzymanie standardéw Dobre;j
Praktyki Wytwarzania (GMP), zintegrowanych systemdw zarzadzania w tym: I1SO Serii 9000,
14000, 22000, systemu HACCP, standardéw BRC, IFS, a takze konsultacji i szkoledA w tym
zakresie dla zainteresowanych podmiotow.

Zespot tworzony jest przez specjalistow z wieloletnim doswiadczeniem w pracy w obszarze
badan i rozwoju miedzynarodowych firm farmaceutycznych rozlegtej wiedzy i doswiadczeniu
gwarantujgcym wykonywanie badan na najwyzszym poziomie jakosci. W jego sktad weszli
dawni pracownicy dziatu badawczego GlaxoSmithKline. Zespdt pracownikéw obok
prowadzonych witasnych prace badawczo-rozwojowych w zakresie opracowywania lekéw
realizuje réwniez zlecenia zewnetrzne, a takze wspodtpracuje z uznanymi osrodkami
naukowo-badawczymi w Polsce i Europie. W 2013 roku PozLab uzyskat Zezwolenie Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw leczniczych m.in. w zakresie
certyfikacji serii produktéw sterylnych i niesterylnych oraz badan w kontroli jakosci.

Spotka zatrudnia 13 oséb i aktywnie poszukuje srodkdw na rozwdj. ,Utrzymanie spotki
zapewnia nam $wiadczenie ustug spetniajgcych najwyzisze standardy jakosci, ale to nas nie
rozwija. Rozmawiamy z wieloma inwestorami, jednak nasz problem to bardzo krdtka
dziatalnos¢ na polskim rynku i brak odpowiednich gwarancji finansowych” — méwita Anna
Krause (http://biotechnologia.pl/biotechnologia/aktualnosci/pozlab-szuka-inwestora,9983),
prezes firmy PozLab sp z 0.0. w 2011 roku. Management Pozlab zainteresowat sie rynkiem
lekéw generycznych; przeprowadzono pogtebiong analize rynku wraz z monitoringiem
wygasajacych niebawem patentédw na leki. Takie informacje umozliwiajg bowiem szybkie
opracowanie zamiennikdw i wprowadzenie ich na rynek po wygasnieciu patentéw
i dodatkowych praw ochronnych.

Jako kierunek rozwoju i sposéb na pozyskanie $rodkéw na dalszy rozwdj wybrano objecie
udziatdw w nowotworzonych spétkach i tak we wrzesniu 2012 roku Pozlab objat udziaty
w nowoutworzonej spéfce Centrum Biotechnologii i Badann Mikrobiologicznych, ktdra zajeta
sie prowadzeniem wysokiej jakosci laboratorium biotechnologicznego oferujgcego rynkowi
unikalnego pakietu kompleksowych ustug laboratoryjnych. CBBM planuje uzyskanie
certyfikatu GMP (Good Manufacturing Practice — Dobra Praktyka Produkcyjna), co pozwoli
placéwce staé sie niezaleznym centrum badan i rozwoju, realizujgcym projekty badawcze
podmiotéw, ktére majg innowacyjne pomysty, lecz z uwagi na ograniczenia finansowe nie sg
w stanie prowadzi¢ wtasnych dziatéw badawczo rozwojowych.
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OxfordBioMedica

University of Oxford to najstarsza uczelnia brytyjska o Swiatowej renomie. Obecnie zatrudnia
4,2 tys. pracownikow badawczych, a liczba studentéw studiéw doktoranckich wynosi 6,7 tys.
0sOb. Naktady na badania w roku akademickim 2011/2012 wyniosty tu 409 min funtéw
(wiecej danych na stronie:

http://www.ox.ac.uk/about_the_university/facts_and_figures/#aoxford_research),

a kluczowe specjalizacje badawcze obejmujg nauki medyczne, matematyke, fizyke oraz life
science. Region Oxfordshire ma najwyzszy odsetek zatrudnienia w firmach Hi-Tech, za$
przewazajaca liczna przedsiebiorstw i spotek jest zaktadana przez absolwentéw i studentéw
Oxfordu.

Jedng ze spoétek typu spin — off zatozong przez pracownikéw Uniwersytetu jest
OxfordBioMedica (oficjalna strona spétki: http://www.oxfordbiomedica.co.uk/) utworzona
w 1995 roku przez dwdch profesoréw Wydziatu Biochemii —Alana Kingsmana oraz Sue
Kingsman. Spotka zadebiutowata na gietdzie rok pdzniej, zas juz w 2000 roku spoétka
rozpoczeta badania kliniczne nad szczepionkg antynowotworowg TroVax® zapobiegajaca
m.in. nowotworom piersi i prostaty. Badania kliniczne prowadzone sg we wspdtpracy
z Sanofi-Aventis.

Platform Product Indication Stage of
(partner/funding) development

LentiVector® arl ' Phase [/II trial

completed

RetinoStat® "Wet" age ed macular de eration Phase I trial
(Sanofi) ongoing
StarGen™ s Phase [/IIa trial
(Sancfi) ongoing
UshStat® L T 1B Phase I/Ila trial
(Sanofi) ongoing
EncorStat® raf Phase [/II trial
(Sanoffi) preparation
Glaucoma-GT* a Pre-clinical
MoNuDin® isease Research

5T4 Tumour TroVax? Multiple (cancer) Phase II trial

Antigen (Cardiff University) ongoing

Anti-5T4 Cancer Pre-clinical
antibody (Pfizer)

1. Mayo Clinic, Rochester (USA).
2. UK Motor Neurone Disease Association.

Rysunek 1 patenty opracowane przez OxfordBioMedica
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OxfordBioMedical jest spotkg nastawiong na opracowywanie i wdrazanie lekdw stosowanych
w terapii genowej oraz immunoterapii - stgd badania kliniczne nad preparatami
stosowanymi w leczeniu takich choréb, jak np. AIDS czy rdzeniowy zanik miesni.

Swojg strategie OxfordBioMedical opisuje w czterech punktach:

1. Zarzadzanie ryzykiem i zasobami

2. Pozyskiwanie partneréw biznesowych

3. Terminowos¢ dziatania

4. Wykorzystywanie wszystkich mozliwosci.

Te cztery elementy pozwolity na przeksztatcenie spotki z podmiotu nastawionego przede
wszystkim na badania laboratoryjne na petnoprawnego partnera biznesowego w sektorze
farmaceutycznym. Takie dziatanie pozwolito na opracowanie i wprowadzenie na rynek
7 opatentowanych srodkdéw leczniczych oraz prace nad nowymi lekami.

Spotka funkcjonujgc na zasadach rynkowych odczuta réwniez smak porazki i przejSciowych
niepowodzen finansowych — doniesienia prasowe o niepowodzeniach w kolejnych testach
klinicznych TroVaxu doprowadzity w 2008 roku do gwattownego spadku wartosci udziatéw
w spotce. dzieki szybkiej reakcji biznesowej oraz przejrzystej polityce informacyjnej spotka
szybko odrobita straty na gietdzie (artykut analizujgcy sytuacje znajduje sie na stronie:

http://business.timesonline.co.uk/tol/business/industry_sectors/health/article4319051.ece)
. Wystarczy powiedzie¢, ze dochdd spotki w pierwszej potowie 2013 roku wynidst 2.1 miliona
funtéw. W chwili obecnej spétka zatrudnia 81 pracownikéw.
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Martyna Majewska

Prawniczka, trenerka organizacji pozarzadowych, mediatorka sgdowa. Cztonkini
Stowarzyszenia Kolektyw Odrobina Kultury oraz Alumni of U.S. State Department Exchange.
Wspotpracowata m. in. z CODN, MSZ, British Council Polska oraz Przedstawicielstwem
Komisji Europejskiej w Polsce oraz wieloma spétkami komercyjnymi.

Autorka wielu publikacji o charakterze edukacyjnym, wspdfautorka i koordynatorka
projektéw finansowanych ze s$rodkéw publicznych oraz Norweskiego Mechanizmu
Finansowego.
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