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Biosimilars - pionierzy przyszlosci

W przeciagu najblizszych lat wygasna patenty na kilka lekow biologicznych. Leki biologiczne,
ktorych szacowana wielkos$¢ sprzedazy wynosi 63 mld USD (okoto 40% rynku), straca swoja ochrone
patentowa przed koncem 2015 roku, a ich warto$¢ wzrosnie woéwczas do 100 mld USD do roku 2020.
Pierwszy lek biopodobny wprowadzony zostat na rynek w 2006 roku. Obecnie najwiece;j
biosimilarséw wprowadzanych jest przez kraje Unii Europejskiej. Szacowana wartos¢ rynku lekéw
biopodobnych waha sie w przedziale 2-3 mld USD do roku 2015, az do 20 mld USD lub wiecej do
roku 2020.

Leki biopodobne posiadaja ogromny potencjat. Moga zrewolucjonizowac¢ dostep pacjentow do
leczenia powaznych schorzen. Jednak komercjalizacja leku biopodobnego nie jest prosta i trzeba
pokonac¢ wiele przeszkod by efektywnie przejs¢ przez wszystkie jej etapy. Glownym problemem sa
przede wszystkim diugie procesy rozwoju lekéw w poczatkowych fazach badan oraz kwestie
legislacyjne.

Dnia 24 maja 2012 roku podczas targow biotechnologicznych BioForum w Brnie jednym
z kluczowych prelegentow bedzie Dr Steffen Wagner, Head Commercial Operations Central
& Eastern Europe, Sandoz.

Dr Wagner przedstawi wyklad “Biosimilars - Pioneering the Future”. Dr Wagner, petniacy
dawniej réwniez stanowisko Dyrektora ds planowania strategicznego w firmie Sandoz oraz
Managera w firmie McKinsey, omowi zagadnienia zwigzane z rozwojem lekéw biopodobnych,
kluczowymi wyzwaniami legislacyjnymi oraz czynnikami sukcesu komercjalizacji tych lekow.

Powyzsze kwestie sa istotne, zwtaszcza jesli weZmiemy pod uwage ich wpltyw na model biznesowy
rozwoju leku biopodobnego, ktéry drastycznie rézni sie od modelu rozwoju generyku. Przede
wszystkim rozwoj biosimilarséw jest bardziej ztozony i wymaga wiekszych inwestycji. Obecnie
szacuje sie, ze koszt rozwoju pojedynczego leku biopodobnego stanowi od 75 mln USD do 250 mln
USD i trwa od 7 do 9 lat. Dla pordwnania - koszt rozwoju leku generycznego waha sie miedzy 1 mln
USD a 3 mln USD. Ponadto koszty produkcji lekéw biopodobnych sa znacznie wyzsze.

Sandoz jest pionierem i globalnym liderem w rozwoju lekéw biopodobych. W roku 2011 sprzedaz
lekow biopodobnych byta na poziomie 261 mln $ (wzrost o 32 % w stosunku do roku 2010),
stanowiac tym samym 50% catego rynku lekéw biopodobnych.

W roku 2006 Sandoz wprowadzit na rynek Unii Europejskiej pierwszy w historii lek biopodobny -
rekombinowany ludzki hormon wzrostu somatropine. Nastepnie w roku 2007 - rekombinowana
erytropoetyne,

a w 2009 - GCSF (filgrastym). Sandoz jest jedyna firmg, ktéra wprowadzita na rynek europejski az 3
leki biopodobne. Ponadto Somatropina wprowadzona zostata na inne rynki, w tym na rynek
amerykanski, kanadyjski, japonski i australijski. Sandoz posiada réwniez szerokie portfolio lekdw
biopodobnych w réznym stadium rozwoju, oraz jasno sprecyzowany cel na rozwoj przeciwciat
monoklonalnych.

BioForum 2012 jest strategicznym wydarzeniem dla inwestoréw =zainteresowanych



Srodkowoeuropejskim potencjatem firm biotechnologicznych. Podczas dwéch dni targowych bedzie
mozna spotkac przedstawicieli firm biotechnologicznych

i farmaceutycznych przede wszystkim z Polski, Czech, Wegier, krajow nadbattyckich. Region ten
coraz bardziej cieszy sie zainteresowaniem inwestoréw, ktorzy poszukuja nowych rozwiazan,
technologii czy produktéw. Organizatorem tragéw jest firma Bio-Tech Consulting z Lodzi
(www.biotechconsulting.pl).

BioForum - Central European Forum of Biotechnology & Innovative BioEconomy
razem z imprezami towarzyszacymi odbedzie sie
23-24 maja 2012 w Conference Centre BVV Trade Fairs w Brnie.

wiecej: www.cebioforum.com
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Nowy wskaznik zwiekszajacy ryzyko arytmii
komorowej

Kardiolodzy z Opola go zdefiniowali.
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Nowa metoda odzyskiwania pierwiastkow
ziem rzadkich

Naukowcy z Uniwersytetu Marii Curie-Sktodowskiej w Lublinie opracowali ja.
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Publikowanie filmikow placzacvch dzieci to
forma cvberprzemoc

Przestrzegaja badaczki tego zjawiska.
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W poszukiwaniu furtek w prawie zamowien
publicznych

Srodowisko akademickie od lat apeluje o zmiany.

Na terenie Polski zyje ok. 45 tysiecy par
bocianow

Podsumowat koordynator spisu.
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Nadcisnienie wczesnie uszkadza nerki

Powoduje zmiany w nerkach juz na wczesnym etapie choroby.
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Ruszyl nabor do 8. edycji programu
stypendialnego

Przeznaczony dla Polonii na studia w Polsce.
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Wykorzystanie 500 min zi przez NCN wymaga
zmian

Narodowe Centrum Nauki nie moze wykorzysta¢ 500 mln zt w obligacjach.
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