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Pharmaceutical industry before COVID-19

The 2019 CPhl Annual Report describing rankings, innovations and key
trends in pharma industry is summarized. Pharmaceutical markets
were assessed based on the following indicators: growth potential,

API manufacturing, innovation, competitiveness and finished product.
The top three markets are USA, Germany and Japan, while China has
made the largest overall improvement. Interestingly, UK demonstrated
the largest growth decrease among all the markets reported. The

fact is attributed to Brexit. The winner of CPhl Award was PolarDry®
Electrostatic Spray Dryer. Thanks electrostatic induction applied in
spraying nozzle, polar solvent is moved to the surface and non-polar
ingredients into center of droplets. The most promising recent drug
delivery devices were drug patches, smart dose injectors, multi-

dose delivery injectable caps and smart dry powder inhalers. The

most anticipated drug delivery devices are needle-free devices,
wearable delivery devices, pre-filled syringes and dual chamber
products as well as autoinjectors and pens. A few preselected articles
were briefly summarized. Bikash Chatterjee from Pharmatech
Associates described evolution of industry called Pharma 4.0. The

key assumptions are gathering of data from across the global supply
chain by smart sensors and devices referred to Internet of Things,

the data evaluation by applying Artificial Intelligence tools and finally
complete integration of databases. Mr. Girish Malhotra presented trends
in global quality assurance. The following worth to be highlighted:
necessity of technological improvements in manufacturing oriented
on costs optimization and the highest possible drug products quality,
standardization of requirements for drug products quality assessment.
The regulatory agencies are oriented to enforce changes implementation
by hesitant companies. D.M. Ecker and P.Seymur from BioProcess
Technology Group presented ,,Mammalian Biomanufacutring Industry
Overview”. Vicky Qing Xia described rapidly growing biotechnological
market of China. M.E.Ultee paid attention on developing gene therapies
market in US.

Keywords: drugindustry, economic development, drug development, CPhl.
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C onvention on Pharmaceutical Ingredients
(CPhI) to platforma zrzeszajaca firmy sek-
tora farmaceutycznego 140 krajéw, zajmujaca
sie organizacja targéw, konferencji, semina-
riéw, konkurséw, a nawet wydarzen charytatyw-
nych. Zwiericzeniem imprez odbywajacych sie na
poszczegdlnych kontynentach s ogélnoswiatowe
targi CPhlI Worldwide, podczas ktérych publiko-
wany jest raport stanowiacy analize globalnego
rynku farmaceutycznego ze wskazaniem kierun-
kéw rozwoju branzy.

W raporcie przedstawionym w 2019 r. [1] osza-
cowano kondycje przemystu farmaceutycznego
w oparciu o wyniki badari ankietowych przepro-
wadzonych wéréd 350 ekspertéw z calego swiata.
Dokonano oceny wg nastepujacych wskaznikéw:
potencjal wzrostu, wytwarzanie substancji czyn-
nej (API), innowacje, konkurencyjnos¢ i produk-
cja form lekéw. W tabeli 1 przedstawiono ranking
panistw o najbardziej rozwinietych gospodarkach
w ujeciu poszezegélnych kategorii.

Najwiekszy potencjal wzrostu cechuje chin-
ski przemysl farmaceutyczny. W 2018 r. wskaznik
potencjalu Chin zwiekszyl sie 0 12,5%, co przy-
pisano poprawie standardéw laricucha dostaw
i wzrostowi zaufania kontrahentéw. Znaczacy
wzrost wskaznika o 11,4% odnotowano w przy-
padku niemieckiego przemystu farmaceutycznego.

Standard wytwarzania substancji czynnych
(API) jest kluczowym wskaznikiem oceny ryn-
kéw farmaceutycznych. Przodujaca pozycje zdo-
byli wytwoérey API z Japonii, Niemiec i USA.
Zwraca uwage poprawa pozycji Korei Potudnio-
wej, co przypisuje sie naciskowi na wytwarzanie
API w kraju, w miejsce dotychczasowego importu
z zagranicy.

W ocenie wskaznika ,,innowacje” nie odnoto-
wano zmian od poprzedniego roku. Pozycje lidera
zachowaly USA (8,12) przed Japonig (7,51) i Niem-
cami (7,43). Znaczacy krok w strone poprawy

innowacyjno$ci przemystu farmaceutycznego zro-
bila Korea (6,54). Ocenia sie, ze wzrost wskaz-
nika o 8% w ciggu ostatnich dwdch lat jest efektem
wprowadzenia nowych przepiséw regulujacych
dopuszczenie lekéw do obrotu, rozwoju rynku bio-
technologicznego oraz zwiekszenia liczby firm.

W badaniu konkurencyjnos$ci uwzgledniono
takie czynniki jak: podatki, kompetencje kadr,
infrastruktura, potencjal badawczy, koszty pracy,
dostepnosé¢ zasobéw ludzkich i materialnych,
dotacje. Takze w tej kategorii USA zajmuje pozy-
cje lidera. Najwiekszy wzrost wskaznika odno-
towano w przypadku Chin. Wynika¢ to moze
z poprawy standardéw w przemysle farmaceu-
tycznym, dzieki czemu staje sie on konkurencyjny
nie tylko w zakresie wytwarzania substancji czyn-
nych i pomocniczych.

W ocenie wytwarzania form lekéw przoduja
Niemcy (8,17), USA (8,11) i Japonia (7,97). Zwrécono
uwage na wzrost o 14% wskaznika charakteryzuja-
cego produkcje form aplikacyjnych we Wloszech na
przestrzeni ostatnich dwdch lat. W raporcie opu-
blikowanym przez Farmaindustria wskazano, ze
w ostatnim roku liczba wytworzonych jednostek
lekéw byla podobna jak w Niemczech.

W koricowej ocenie wzieto pod uwage wszyst-
kie kategorie, kazdej przypisujac taka samg wage.
Réznice punktowe miedzy trzema wiodacymi kra-
jami byly nieduze: USA (7,56), Niemcy (7,37) i Japo-
nia (7,16). Sposréd ocenianych pariistw najszybciej
rozwijaly sie Chiny, ktérych wskazniki w 2019 r.
poprawily sie o 4%, a w ciagu ostatnich dwéch
lat az 0 13,6%. W przypadku Korei Potudniowej
stwierdzono wzrost wskaznikéw kazdej z pieciu
ocenianych kategorii, co stanowi niewatpliwe osig-
gniecie w skali swiatowej. Sposréd paristw euro-
pejskich, od ubieglego roku znaczacy wzrost odno-
towaly Niemcy (2,24%) oraz Francja (1,7%).

Ocenie poddano takze stopiert zaawansowania
produkcji innowacyjnych rozwigzan do aplikacji

Tabela 1. Ocena paistw wiodacych w sektorze przemystu farmaceutycznego (wskazniki zaokraglono do jednej cyfry znaczacej) [1].

Table 1. Assessment of country's pharmaceutical markets (indicators are rounded to one significant digit) [1].

USA 6,9 7,8 81 7 81 7,6
Niemcy 6,9 79 7,4 6,5 8,2 7,4
Japonia 6 8 7,5 6,3 8 72
UK 52 73 6,9 58 7,6 6,6
Francja 58 73 6,8 58 7,5 6,6
Korea Pd. 6,2 6,9 6,5 59 6,9 6,5
Indie 74 6,5 6 5,6 59 6,3
Chiny 7,7 58 6,1 6,6 53 6,3
Hiszpania 5,2 7,2 6,1 5,5 6,8 6,2
Wtochy 4,6 6,7 6,2 53 71 6,0
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lekéw. W tym zakresie USA powiekszyly przewage
nad Niemcami i Japonig. Wyodrebniono cztery
grupy panstw o podobnym stopniu zaawansowa-
nia gospodarczego:

- USA, Szwajcaria, Niemcy, Japonia;

- Francja, UK;

- Hiszpania, Wiochy, Korea;

- Indie, Chiny.

Szczegblnie duzy wzrost wskaznika stwier-
dzono w przypadku Chin i Indii, odpowied-
nio 0 43% i 25%. Zwrécono uwage na rozwiaza-
nia ulatwiajace aplikacje lekéw, wéréd nich m.in.
»inteligentne” wyroby medyczne do wstrzykiwarn
(ang. smart dose injectors) lub do inhalacji prosz-
kow (ang. smart dry powder inhalers), a takze
wielodawkowe aplikatory (ang. multi-dose deli-
very injectable caps). Tzw. ,,inteligentne” wyroby
medyczne to m.in. wielodawkowe urzadzenia do
aplikacji lekéw, ktére wykorzystuja bezprzewo-
dowa lacznosé ze smartfonem w celu przypomina-
nia o przyjeciu kolejnej dawki, rejestrowania kazdej
aplikacji leku, przekazywania danych opiekunom
medycznym w celu monitorowania terapii. Przed-
miotem szczegdlnego zainteresowania pacjentéw
sg aplikatory beziglowe (ang. needle-free devices),
automatyczne dozowniki iniekeji (ang. autoin-
jectors), aplikatory lekow przymocowane do ciala
pacjenta (ang. wearable delivery devices), strzy-
kawki zawierajace produkt leczniczy gotowy do
uzycia, w tym aplikatory dwukomorowe.

Podczas targéw wyrézniono nagroda CPhI
Awardurzadzenie do suszenia rozpylowego Polar-
Dry®, produkeji Fluid Air (USA) [2]. Innowacyj-
nosc rozwigzania polega na indukowaniu napiecia
elektrostatycznego w cieczy wyplywajacej z dyszy
natryskowej. W ten sposéb nastepuje rozdzial faz
w zalezno$ci od momentu dipolowego tworza-
cych je substancji. Polarny rozpuszczalnik prze-
mieszcza sie na powierzchnie czastek, niepolarny
rdzeni do $rodka. Dzieki temu suszenie odbywa
sie w nizszej temperaturze, co sprzyja trwalosci
substancji czynnych. Dodatkowo, proces odbywa
si¢ w atmosferze azotu. Dzigki opatentowanemu
rozwigzaniu, mozliwe jest doktadne powlekanie
krysztaléw w procesie mikrokapsulkowania.

Raport tworzg takze artykuly pogladowe doty-
czace nastepujacych zagadnien:

- innowacje, sztuczna inteligencja, przepisy
prawa;

- Dbiotechnologia - wydajno$¢ proceséw ileki bio-
podobne;

- biotechnologia - zaawansowane terapie, rynek
chinski;

- uslugi kontraktowe, nowe rozwigzania, prze-
tomowe metody.

Bikash Chatterjee, prezes Pharmatech Asso-
ciates, w artykule ,,Building quality into pharma
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manufacturing, from molecule to medicine:

Pharma 4.0” [1] zwrécil uwage na przemiany doko-

nujace sie w przemysle farmaceutycznym sty-

mulowane przez globalizacje, ekspansje rynkéw
rozwijajacych sie, ze szczegélnym uwzglednie-
niem paristw BRIC (Brazylia, Rosja, Indie, Chiny),
konieczno$¢ optymalizacji proceséw wytwor-
czych i logistycznych oraz dazno$é agencji reje-
stracyjnych do monitorowania laficucha dostaw.
W 2011 r. w Niemczech zainicjowano tzw. ,,czwarta
rewolucje przemystowa Industry 4.0” dotyczaca
cyfryzacji przemystu. Koncepcja uwzglednia roz-
powszechnienie technologii informatycznych, roz-
rost baz danych, mocy obliczeniowej komputeréw
imozliwosci laczenia ich w sieci. Pojawily sie nowe
formy interakcji ,,czlowiek-maszyna” takie jak:
ekrany dotykowe, tzw. rozszerzona rzeczywisto$é

(nakladanie sie projekeji komputerowych i rzeczy-

wistego §wiata), rozwdj robotyki i druku 3D.

Rewolucja przemyslowa w przemysle farma-
ceutycznym (Pharma 4.0) polega na poprawie
wydajnosci poprzez wykorzystanie narzedzi tele-
informatycznych. Celem jest utworzenie , inte-
ligentnych” wytworni, w ktérych procesy tech-
nologiczne s monitorowane z wykorzystaniem
systeméw cyber-fizycznych, gdzie powstaja wir-
tualne kopie swiata rzeczywistego, a decyzje sa
podejmowane w sposéb zdecentralizowany.

To przedsiewzigcie opiera si¢ na trzech zato-
zeniach:

- automatycznym gromadzeniu danych na kaz-
dym etapie laricucha dostaw, a nastepnie ich
bezprzewodowym przesytaniu do serweréw, co
okreslane jest mianem Internet of Things (IoT);

- integracji danych z sieciami neuronowymi
w celu wykrywania istotnych sygnatéw, ich
analizie i przewidywaniu wplywu na proces, co
ma ulatwié rozwigzywanie probleméw towa-
rzyszacych operacjom wytwoérczym;

- zarzadzaniu przedsigbiorstwem poprzez tacze-
nie systeméw informatycznych w ekosystemy
umozliwiajace dostep do wszelkich danych,
a nastepnie ich przetwarzanie przez narzedzia
sztucznej inteligencji.

Rozwiazania IoT sg wykorzystywane od weze-
snych etapéw prac badawczo-rozwojowych, przez
wytwarzanie i poszczegdlne etapy tzw. laricucha
dostaw, na monitorowaniu dzialari niepozadanych
lekéw konczac. Przyklady zastosowan przedsta-
wiono w tabeli 2.

Monitorowanie produktu leczniczego powinno
by¢ mozliwe w trakcie wytwarzania i transportu,
w calym zakresie laricucha dostaw. Aby ten ambitny
cel zrealizowac nalezy ujednolici¢ sposoby kodo-
wania produktéw. Aktualnie na §wiecie zidenty-
fikowano okolo 70 réznych standardéw seriali-
zacji oraz przepiséw regulujacych ich stosowanie.
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Tabela 2. Przykladowe zastosowania rozwiazat IoT przez przemysl farmaceutyczny [1].
Table 2. Applications of Internet of Things (IoT) [1].

- Rekrutacja ochotnikéw do badan, - Serializacja (AIDC*)
monitorowanie stanu oséb - Monitorowanie operacji logistycznych
poddanych badaniom, automatyczne - | Inteligentne” hurtownie i zarzadzanie trasportem

i natychmiastowe przesytanie wynikéw  _ Serwis okresowy i zapobieganie awariom

pomiaréw do lekarzy

- Optymalizacja wydajnosci

- Sterowane bezprzewodowo urzadzenia do aplikacji leku,
tzw. wearables (do noszenia na sobie)

- ,Inteligentne” tabletki**

- Monitorowanie przestrzegania zalece lekarza i $ledzenie losow
leku w ustroju

* AIDC, tzn. Automatic Indentification and Data Capture (automatyczne pozyskiwanie danych).
** W 2017 r. FDA zatwierdzito pierwsza ,inteligentng” tabletke zawierajaca aripiprazol, Abilify MyCite (opracowana przez Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd. oraz Proteus Digital
Health, Inc.). Czujnik podlegajacy trawieniu jest aktywowany poprzez kontakt z sokiem zotadkowym, w ten sposéb potwierdza zazycie leku. Sygnat jest transmitowany
do detektora przyklejonego do ciata, a stad informacja przesytana jest do aplikacji smartfona. Lekarze lub opiekuni pacjenta moga odczytac informacje o potknieciu leku
za pomoca portalu internetowego [3].

Firmy farmaceutyczne gromadza dane na wla-
snych serwerach, pomiedzy ktérymi trudno jest
wymienia¢ informacje. Izolacja danych bardzo
utrudnia rozwdj innowacji w zakresie stosowa-
nia narzedzi predykcyjnych. Integracja danych to
jedno z najwiekszych wyzwan sektora IT. Roz-
wigzaniem moze by¢ tworzenie ontologicznych
baz danych.

Narzedzia IoT dostarczaja danych, natomiast
sztuczna inteligencja (ang. artificial inteligence,
Al) analizuje te dane i podejmuje decyzje. Termin
AT odnosi sie do kazdej techniki, ktéra umozli-
wia komputerom nasladowanie ludzkiego mézgu.
Nalezy wyrézni¢ dwie dziedziny sztucznej inteli-
gencji: uczenie maszynowe (ang. machine lear-
ning) i uczenie glebokie (ang. deep learning).
Pierwsza z nich wykorzystuje metody statystyczne
doskonalenia algorytméw w oparciu o wyniki prac
eksperymentalnych. Polgczenie uczenia maszy-
nowego z tzw. logika rozmyta (ang. fuzzy logistic)
umozliwia poprawe wydajnosci pracy urzadzen.
Rozwigzania te stosowane sa m.in. we wezesnych
etapach badar klinicznych. W 2019 r. oszacowano
skuteczno$é badan klinicznych przeprowadzonych
w latach 2000-2015. Okazalo sie, ze tylko 13,8%
z 21 000 badari zakoniczylo sie sukcesem.

Uczenie glebokie to dziedzina sztucznej inteli-
gencji wykorzystujaca algorytmy samodzielnego
doskonalenia sie sieci neuronowej do wykonywa-
nia zadan takich jak rozpoznawanie mowy, pisma,
obrazéw. Tego typu sieci moga rozpoznawac infor-
macje zapisane w réznych jezykach, nawet odrecz-
nie, co moze znalez¢ zastosowanie do gromadzenia
danych zawartych w ankietach, protokotach badan
klinicznych lub w innej dokumentacji medyczne;j.
W ten sposéb mozna przyspieszy¢ selekcje pacjen-
téw do badan, jak i pozyskad wiele informacji na
temat skutkéw dzialania testowanego leku.

W artykule ,,Pharmaceutical Quality: Con-
cepts, Misconceptions, Realities and Remedies”
Girish Malhotra, prezes EPCOT International poru-
szyl kwestie dotyczace jakosci produkowanych
lekéw [1]. Podal przyklady stosunkowo niedaw-
nych wad produktéw leczniczych. W 2008 r. ponad

80 os6b zmarlo po zaaplikowaniu fiolek z hepa-
ryng sodowa. Przyczyng zgonéw byla substan-
cja czynna wytwarzana w Chinach, ktéra zawie-
rala nadsiarczong postaé siarczanu chondroityny
(OSCS). Réwniez w 2008 r. agencja FDA wstrzy-
mala obrét ponad 30 preparatami produkowanymi
przez znang indyjska firme z powodu nierzetel-
nego dokumentowania operacji wytwdérezych.
Dotyczylo to m.in. ciprofloksacyny, klarytromy-
cyny, acyklowiru, simwastatyny, prawastatyny itd.
W 2018 r. FDA wycofala z rynku preparaty zawie-
rajace m.in. walsartan, losartan, irbesartan, ze
wzgledu na stwierdzenie obecno$ci nitrozoamin
o potencjalnym dzialaniu rakotworezym.

Produkty lecznicze aktualnie wytwarzane sa
metoda wyodrebnionych serii. Po zakoriczeniu
produkeji danej serii leku A, urzadzenia sa myte,
przestawiane na produkty B, C, D itd., potem
znowu przygotowywane do wytworzenia kolejnej
serii produktu A. Nawet w trakcie produkeji jednej
serii proces jest wstrzymywany w celu wykona-
nia analiz miedzyoperacyjnych. Jezeli pétprodukt
nie spelnia wyspecyfikowanych wymagan, ulega
ponownemu przetworzeniu. Taki sposéb postepo-
wania jest Zrédlem zmienno$ci pomiedzy seriami.
Budynki produkcyjne musza posiadaé¢ oddzielne
pomieszczenia do przechowywania pélproduk-
téw, produktéw niezapakowanych i przygotowa-
nych do sprzedazy. To wszystko generuje koszty,
ktére ponosi pacjent. W sytuacji duzego zapo-
trzebowania na lek, kolejne zaklady produkcyjne
musza by¢ angazowane w jego produkcje. Projekt
urzadzen technologicznych i parametry ich pracy
maja wplyw na wilasciwosci produktéw leczni-
czych. Aby ten wplyw wyeliminowaé, w poszcze-
gélnych wytwdrniach musialyby by¢ instalowane
takie same urzadzenia. Nawet gdyby okazalo sie to
mozliwe, to Zrédlem zmienno$ci moga by¢ czyn-
niki dotyczace organizacji pracy w firmie czy kul-
tury pracy w danym kraju.

7 tego m.in. wzgledu zwraca si¢ uwage na moz-
liwo$¢ optymalizacji kosztéw poprzez wdroze-
nie techniki wytwarzania ciagglego, jakkolwiek
tego rodzaju podejscie wymaga odpowiednich
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inwestycji. W procesach ciaglych produkt wytwa-
rzany jest non-stop przez caly rok (24 godz. x 7 dni
x 50 tygodni = 8400 godz./rok), wylaczajac krotkie
przerwy na konserwacje i mycie urzadzen. Linia
produkeyjna jest dedykowana tylko jednemu pro-
duktowi, ewentualnie produktom zasadniczo
podobnym. Kontrola miedzyoperacyjna wykony-
wana jest bez wstrzymywania procesu, czyli in-
-line. Odpowiednie zaprojektowanie linii produk-
cyjnej i brak przestojéw minimalizujg zmienno$é
cech jakoSciowych produktu i gwarantuja wysoka
wydajnos¢.

W tabeli 3 przedstawiono symulacje zapotrze-
bowania na substancje czynng i forme leku, ktéry
ma zaspokoi¢ potrzeby 50 mln pacjentéw przyj-
mujacych tabletki raz dziennie. Zalozono wytwa-
rzanie dwéch modelowych preparatéw, w dawce
1 mgi50mg.

W przypadku leku o dawce 1 mg, wymagane
ilo$ci substancji czynnej oraz produktu gotowego
moga by¢ wytworzone w jednej fabryce. W przy-
padku formy leku, nalezaloby wykorzystac kilka
réwnoleglych linii produkeyjnych. W przypadku
dawki 50 mg, substancja czynna w ilo$ci zaspo-
kajajacej globalne zapotrzebowanie moglaby by¢
wytworzona na jednej linii produkcyjnej pracu-
jacej w sposéb ciagly. W rzeczywisto$ci zaréwno
synteza substancji czynnej, jak i produkeja formy
leku odbywaja sie¢ w wielu fabrykach, co powo-
duje, ze na jakos¢ produktu wplywaja liczne
zmienne. W tabeli 4 przedstawiono liczb¢ zakla-
dow przemystowych, w ktérych wytwarzane
sa przykladowe substancje czynne i produkty
lecznicze.

Wobec rozproszenia miejsc wytwarzania,
zmienno$¢ cech jakosciowych produktu leczni-
czego jest nieunikniona. Niemniej jednak, dopoki
réznice nie przekraczajq limitéw specyfikacji, pro-
dukt jest komercjalizowany.

Artykul ,Mammalian Biomanufacutring Indu-
stry Overview” [1] opracowany przez D.M. Ecker
oraz P.Seymur z BioProcess Technology Group,
BDO w USA dotyczy biotechnologii. W 1986 r.
firma Janssen-Cilag, jako pierwsza na $wiecie,
zarejestrowala lek Orthoclone-OKTS3, tj. prze-
ciwciata monoklonalne swoiste dla biatka recep-
tora CD3 znajdujacego sie w blonach komodrko-
wych limfocytéw T. Jest to preparat o dzialaniu
immunosupresyjnym stosowany w transplantolo-
gii, w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepéw.
Od tego czasu leki biologiczne maja coraz wigkszy
udzial w zyskach firm farmaceutycznych. W roku
2018 przychdd ze sprzedazy pieciu najpopular-
niejszych bialek rekombinowanych, tj. prepara-
téw Humira, Keytruda, Herceptin, Enbrel i Avastin
wyniést ponad 48 mld USD. W okresie 2004~
2014 roczna stopa zwrotu inwestycji w leki o funk-
cji przeciwcial zostala oszacowana na ok. 20%.
W ostatnich latach tempo wzrostu zmniejszylo sie,
co wynika z pojawienia si¢ nowych terapii oraz
zwiekszenia wartosci calego rynku. Oszacowano,
ze aktualnie w USA oraz w Europie ok. 1400 pre-
paratéw biologicznych poddawanych jest testom
klinicznym. Okoto 85% z nich to biatka rekombi-
nowane otrzymywane w hodowlach komoérek ssa-
kéw. Zdecydowana wiekszos$¢ badan réznych faz
klinicznych dotyczy przeciwcial. Pozostale prepa-
raty to bialka krwi, cytokiny, enzymy, biatka chi-
meryczne, hormony i inne biatka rekombinowane.

Obecnie, okoto 65% $wiatowych mocy wytwor-
czych skupionych jest w reku 10 firm. Geogra-
ficznie, okolo polowa produkeji $wiatowej zloka-
lizowana jest w USA, reszta przypada na Europe
i Azje. W tabeli 5 przedstawiono ranking firm na
podstawie danych z roku 2019, jak i przeszerego-
wania przewidywane w okresie 4 lat. Szacuje sie,
ze w 2023 r. zdolno$ci wytworcze Europy i USA
zréwnaja sie, natomiast Azja odnotuje znaczacy

Tabela 3. Teoretyczne zapotrzebowanie na dwa modelowe produkty lecznicze[1].

Table 3. Theoretical API and formulation needs [1].

50000 000 1

18 250 18250 000 000

50000 000 50

912500 18250 000 000

Tabela 4. Liczba miejsc wytwarzania wybranych substancji czynnych i form lekéw [1].

Table 4. Number of sites for APIs and formulations [1].

Ciprofloksacyna 22 536
Atorwastatyna 44 865
Omeprazol 87 768
Modafinil 29 70
Metformina 77 752
Metoprolol 41 338
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Tabela 5. Ranking zdolnosci produkeyjnych firm biotechnologicznych [1].

Table 5. Control of biopharmaceutical products manufacturing capacity [1].

1 1 F.Hoffmann-La Roche Wiasna

2 4 Samsung Biologics Kontraktowa

3 2 Lonza Group Kontraktowa

4 3 Boehringer Ingelheim Wtasna, kontraktowa
5 7 Johnson&Johnson Wtasna

6 9 Amgen Wtasna

7 6 Sanofi Wtasna

8 10 Novartis Wiasna, kontraktowa
9 - Merck KGaA Wiasna, kontraktowa
10 - Pfizer Wtasna

- 5 Celltrion Wtasna

- 8 WuXi Biologics Kontraktowa

wzrost. Postep ten dokona si¢ prawdopodobnie
dzieki rozwojowi przemystu w Korei Poludnio-
wej i Singapurze, gdzie skutecznym impulsem sa
dotacje rzadowe i ulgi podatkowe. W Europie prze-
myst biotechnologiczny ma najbardziej rozwinaé
sie w Irlandii.

Z kolei Vicky Qing Xia z firmy BioPlan Associa-
tes, Inc. przedstawila perspektywe rozwoju chin-
skiego przemystu biotechnologicznego w artykule
“Trends in Chinese Biopharmaceutical Manufac-
turing, Contract Manufacturing and Innovation
Opportunities over the next 5 years” [1]. Chiny sg
najludniejszym krajem swiata z produktem krajo-
wym brutto ustepujacym tylko USA. Szybki roz-
wdj miast oraz zwiekszenie dostepnosci ubezpie-
czeri spowodowaly, ze Chiny stanowig drugi co do
wielkos$ci rynek lekéw na $§wiecie, w 2017 r. wyno-
szacy122 mld USD. Liczba firm wytwarzajacych
leki biologiczne jest o 50% wieksza niz w Indiach.
Na podstawie zestawienia Top1000bio.com sta-
nowig one 8% mocy wytworczych $wiata. Nie-
mniej, zaklady te s3 mniejsze niz w Indiach i na
rynkach zachodnich. Chiny oferujg firmom krajéw
rozwinietych ustugi wytwarzania kontraktowego,
wraz z calym laricuchem dostaw. Rynek wytwor-
c6éw kontraktowych szybko rodnie, z roczna stopa
wzrostu ok. 30%. W 2012 r. szacowany byl na ok.
105 mln USD, w 2016 r. 314 mIn USD, a prognozo-
wane jest ok. 1,4 mld USD w 2021 r.

M.E. Ultee z firmy Ulteemit BioConsulting LLC,
w artykule ,,New Developments in Bioprocessing
Development & Manufacturing” zwrdécil uwage
na nowg tendencje w biotechnologii, ktérym sa
terapie genowe i komérkowe [1]. Innowacja polega
na wykorzystaniu komdrek organizmu pacjenta
do syntezy bialek wywolujacych efekt terapeu-
tyczny lub do regeneracji uszkodzonych tkanek

czy narzadéw. Pierwszy tego typu lek zarejestro-
wano w 2003 r. w Chinach pod nazwg Gendicine.
W Unii Europejskiej, pierwsza terapia genowa
zostala zarejestrowana w 2012 r. Odnotowano
gwaltowny wzrost liczby nowych wnioskéw reje-
stracyjnych rozpatrywanych przez FDA. W zakre-
sie terapii genowych i komérkowych w 2017 roku
bylo to 106 aplikacji, w 2018 r. - 207, a w roku
2019 ponad 800.

Powyzej przedstawiono wybrane tresci spo-
$réd zagadnient omawianych w raporcie liczacym
niespelna 80 stron. Zainteresowanych odsytamy
do oryginalnego dokumentu [1]. Nalezy zwrécic
uwage, ze prognozy ekspertéw dotyczace rozwoju
przemystu farmaceutycznego w biezacym roku
zostaly skonfrontowane z epidemia SARS-CoV-2,
ktorej konsekwencje dla wymiany handlowej
pomiedzy podmiotami globalnego rynku sg, co
najmniej, znaczace. Wystarczy wspomnie¢ komu-
nikaty o wstrzymaniu dostaw substancji czynnych,
substancji pomocniczych, produktéw leczniczych
oraz wyrobéw medycznych z wytwoérni zlokali-
zowanych w Chinach lub Indiach. Kolejne swia-
towe targi mialy sie odby¢ w dniach 13-15 paz-
dziernika 2020 r. w Mediolanie, lecz w ostatnich
dniach czerwca zostaly odwolane z powodu pan-
demii. W zastepstwie planowane jest wydarzenie
w $wiecie wirtualnym. Z duzym zainteresowaniem
oczekujemy na nowy raport.
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