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Masowa produkcja preparatow krwiopochodnych moze znacznie op6znic
wprowadzenie w Polsce nowoczesnych terapii hemofilii

Krwawe prze krety

Jacek Szczesny

Podczas gdy w leczeniu hemofilii Wielka Brytania i Dania juz dawno zastgpity produkty krwiopo-
chodne czynnikami rekombinowanymi, w Polsce wokét terapii chorych toczy sie niejasna gra.
Na szali wazy sie interes jednego z najbogatszych ludzi w kraju oraz 3,5 tys. pacjentéw ze skaza
krwotoczna, ktérzy obawiajg sie, ze inwestycja Ryszarda Krauzego w fabryke frakcjonowania oso-
cza moze o wiele lat op6zni¢ wprowadzenie w naszym kraju nowoczesnych terapii.

Warto bowiem przypomniel, ze Wegry zuzywaja
rocznie §rednio 5 mln jednostek czynnika rekombinowa-
nego, co stanowi ok. 10 proc. catego ich zaopatrzenia
w czynniki krzepniecia krwi. Rekombinant stosuje si¢
tez w Chorwacji (15 proc. zaopatrzenia w czyn-

44 menedzer zdrowia

nik VIII i 12,5 proc. w przypadku czynnika IX), a na-
wet w Bulgarii! Od momentu, gdy w mediach pojawila
si¢ informacja o wydzierzawieniu przez Bioton, firme
kontrolowana przez Ryszarda Krauzego, Laboratorium
Frakcjonowania Osocza, wielu chorych na hemofilie i in-

marzec—kwiecien 2/2007
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BIOTON SA zawart z Syndykiem Masy Upadtosciowej
umowe 10-letniej dzierzawy przedsiebiorstwa Labora-
torium Frakcjonowania Osocza sp. z 0.0. z siedziba
w Mielcu. Spétka zyskata tez prawo pierwokupu przed-
siebiorstwa. Wysokos¢ czynszu ustalono na 80 tys. zt
miesiecznie. Przedsiebiorstwo jest w trakcie budowy.
Jego zdolnosci produkcyjne maja siegac 400 tys. litrow
rocznie (z mozliwoscia rozbudowy o kolejne 400 tys.
litréw, z mysla o sprzedazy na wybranych strategicz-
nych rynkach zagranicznych).

ne skazy krwotoczne obawia si¢, Ze zanieczyszczone pro-
dukty krwiopochodne moga by¢ przyczyna zakazef, np.
HIV lub innymi, dotychczas nieznanymi czynnikami.

Skazani na osocze

Pacjenci w anonimowych rozmowach przypominaja,
ze z powodu nieodpowiedniego nadzoru nad produkcijg
preparatéw zawierajacych osocze we Francji odnotowa-
no przypadki zachorowania na AIDS, a w Wielkiej Bry-
tanii doszto do zainfekowania chorych prionami. Spe-
gjalisci zwracaja z kolei uwage, ze w preparatach krwio-
pochodnych (w odréznieniu od otrzymywanych meto-
dami inzynierii genetycznej) moga si¢ pojawi¢ dotych-
czas nieznane patogeny. Leki otrzymywane metodami
inzynierii genetycznej (rekombinowane) nie zawieraja
natomiast patogenéw chorobotwérczych. Inng ich zale-
ta jest wysoki stopiefi czystosci i bardzo rzadkie reakcje
alergiczne. Co prawda, narodowy program leczenia
hemofilii zaktada, ze w latach 2005-2011 preparaty
osoczopochodne beda zastepowane koncentratami re-
kombinowanymi, jednak przy mizerii polskiej stuzby
zdrowia trudno uwierzyé, aby zapowiedzi te zostaly
zrealizowane. Tym bardziej, ze przetwarzaniem osocza

1) Profesor Wiestaw W. Jedrzejczak:
Zawsze bytem oredownikiem lokalizacji

w Polsce zaktadow produkcji preparatow
krwiopochodnych. Dzieki temu mielibySmy
dostep do trzech niezwykle potrzebnych lekow.
W naszym kraj zyje niemal 40 mln oséb

i wiele z nich, stajac sie pacjentami,

potrzebuje tych preparatow
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Swiat immunoglobulin
Swiatowe prognozy zuzycia
preparatéw z osocza (w tonach)
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zainteresowal si¢ jeden z najbogatszych Polakéw,
a warto przypomnie¢, ze specjalnoscia Ryszarda Krau-
zego juz dawno stalo si¢ wykorzystywanie nisz rynko-
wych. Kilka lat po utworzeniu Biotonu, producenta
insuliny, firma ta stala si¢ jednym z kilku §wiatowych
potentatéw i w ciagu najblizszych 5, 6 lat chce zwigk-
szy¢ swéj udzial w globalnym rynku do 10 proc. Moz-
na wigc przypuszczad, ze biznesplan 10-letniej dzierza-
wy (a docelowo kupna) Laboratorium Frakcjonowania
Osocza nie zaklada strat.

Elementy strategii

Sukces kosztownej inwestycji ma gwarantowa¢ kilka
czynnikéw. Jednym z nich jest partner, ktéry wniesie
do spétki najnowsze technologie przetwarzania osocza.
Wedlug niepotwierdzonych informacji, taki partner sig
znalazt. Bedzie nim pono¢ Kedrion, wloska firma maja-
ca status narodowego frakcjonatora, przez specjalistow
uznawana za 7. §wiatowego gracza na rynku. W Polsce
wspdlpraca Biotonu z Kedrionem miataby umozliwi¢
dokoniczenie inwestycji (40-50 mln USD) w laborato-
rium, a takze wdrozenie technologii produkcji prepara-
téw krwiopochodnych.
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Zgodnie z wytycznymi Rady Europy o samowystar-
czalnosci krajéw w zakresie zaopatrzenia w osocze, kaz-
de panstwo jest zobligowane do zaopatrywania swych
obywateli w produkty otrzymane w wyniku frakcjono-
wania osocza pochodzacego od jego mieszkancow.
— Zawsze bylem oredownikiem lokalizaci w Polsce zakladiw
produkcii preparatow krwiopochodnych. Dzigki temu mieliby-
smy dostgp do trzech niezwykle potrzebnych lekiw, a przypo-
minam, w naszym kraju mieszka niemal 40 min oséb. Wie-
lu z nich, stajqc si¢ pacjentami, potrzebuje tych preparatiw.
Poza tym uniezaleinitoby to nas od czynnikow zewngtrznych,
ktdre mogg ograniczy¢ dostgp do immunoglobulin. O ty, Ze ist-
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nieje taka mozliwosé, swiadczy przyklad rynku enropejskiego.
Na przyklad w tej chwili odeczimwalne sq braki immunoglobu-
lin — méwi prof. Wiestaw W. Jedrzejczak, kierownik
Kliniki Hematologii, Onkologii i Choréb Wewnetrz-
nych Akademii Medycznej w Warszawie, konsultant
krajowy w zakresie hematologii.

Polski program

Rodzimy program samowystarczalno$ci zaklada za-
opatrzenie kraju w produkty krwiopochodne do mini-
malnego poziomu wyznaczonego przez WHO. Oznacza
to konieczno§¢ frakcjonowania 400 tys. litréw osocza
rocznie (chorzy na hemofilie objeci sa narodowym pro-
gramem leczenia hemofilii, przewidujacym wzrost na-
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ktadéw na leczenie tej choroby ze 112 mln zt w 2007 r.
do 210 mln zt w 2011 r.).

Kolejnym gwarantem sukcesu Biotonu ma by¢
wspomniana nziszowos¢ biznesu. Na $wiecie dziala
20 firm frakcjonujacych osocze. W Europie jest 6 li-
czacych sie producentéw. I to z ich ustug dotychczas
korzystata polska medycyna. Jednym z nich jest CSL
Behring (kiedy$ Laboratorium Szwajcarskiego Czer-
wonego Krzyza), do niedawna gléwny dostarczyciel
pasty immunoglobulinowej — p6tproduktu powstaja-
cego przy przetwarzaniu osocza, z ktérego wytwarza
sie immunoglobuliny. I tu pojawia sie kolejny waru-

13 Profesor Tomasz Hermanowski:
Uwazam, ze powodzenie inwestycji
oparte bedzie na eksporcie. Osiggniecie
optacalnosci przy produkcji wytacznie
na krajowy rynek jest niemozliwe ?}

nek sukcesu. Swiatowi potentaci na pewno nie zechca
tatwo ustapi¢ pola. Przykladem moze by¢ protest pro-
ducenta preparatéw krwiopochodnych. 21 grud-
nia 2006 r. resort zdrowia oglosit przetarg na przero-
bienie zgromadzonego w kraju osocza. Przyspieszona
procedura przetargu moglaby zostal rozstrzygnieta
nawet w kwietniu, gdyby nie protest CSL Behring
i firmy EU Partner, reprezentujacej innego wielkiego
frakcjonatora (wg nieoficjalnych informacji w przetar-
gu wzieto jednak udzial wiecej firm — prawdopodob-
nie byt to Baxter, Grifols i Octapharma PH). To naj-
lepszy dowdd, jak zazarta bedzie walka — tym bardziej
ze frakcjonowanie 100-150 tys. litrow osocza warte
jest 95 mln zt. Na warszawskich salonach méwi sie, ze
przetarg jest juz rozstrzygnigty i Ryszard Krauze moze

Fragment raportu Najwyzszej Izby Kontroli z realizacji ustawy o publicznej stuzbie krwi w zakresie gospodarowania krwig

i preparatami krwiopochodnymi

Sprawowanie specjalistycznego nadzoru i kontroli w zakresie krwiolecznictwa, wykonywanego przez regionalne centra
w stosunku do zaktadéw opieki zdrowotnej stosujacych w leczeniu preparaty krwi, w ocenie Najwyzszej Izby Kontroli,
w ponad potowie przypadkéw poddanych kontroli uzna¢ mozna za niewystarczajace, tak w zakresie czynnosci i badan
zwigzanych z przetaczaniem krwi, jak i badan immunohematologicznych na potrzeby krwiolecznictwa (...) Nieprawidtowo-
sci ujawnione przez regionalne centra w szpitalach, dotyczace krwiolecznictwa, m.in. w zakresie wykonywania badan
serologicznych na potrzeby krwiolecznictwa, a takze prowadzenia zbiorczej i indywidualnej dokumentacji medycznej
pacjentow, ktorym w trakcie leczenia podawano preparaty krwi, upowazniaja do zwrécenia uwagi na potrzebe zwieksze-
nia czestotliwosci kontroli. Potrzebe taka uzasadniaja réwniez wyniki postepowan podejmowanych w zwiazku ze zgtasza-
nymi do regionalnych centréw powiktaniami i odczynami po stosowaniu preparatéw krwi.
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spa¢ spokojnie. Dlatego warto, aby dzialaniom komi-
sji uwaznie patrze¢ na rece, bo historia frakcjonowania
osocza stata si¢ w Polsce zarzewiem kilku spektakular-
nych afer (patrz ramki: Hemobiznes i Historia polskiego
050c2a).

Trzeci gracz

Mimo silnej konkurencji Bioton liczy na sukces.
Wedlug spegjalistéw, gdy po 2 latach inwestycja zosta-
nie zakoficzona, firma Krauzego moze si¢ sta¢ trzecim
graczem na rynku immunoglobulin. Do tego jednak ko-
nieczne bedzie znalezienie dostawcow. Warto bowiem
przypomnieé, ze plany Biotonu zakladaja przerabia-
nie 400 tys. litréw osocza. Tymczasem Polscy krwio-

Homobiznes

W polskim wydaniu frakcjonowanie osocza to pasmo afer i prze-
kretow. Najlepiej swiadczy o tym poufny raport resortu zdrowia.
Wynika z niego, ze w latach 2001-2005 na produkcji czynnikéw
krwiopochodnych moglismy straci¢ nawet 300 mln zt. To efekt
niekorzystnych umow, zawieranych z firma ZLB, szwajcarskim
frakcjonatorem, przez Instytut Hematologii.

w szpitalach nie znano wszystkich mozliwosci zastosowania
immunoglobulin. W ten sposib rynek tych preparatow byt
ksztattowany w dosy¢ sztuczny sposih — stwierdza dr Piotr
Radziwon, dyrektor Regionalnego Centrum Krwiodaw-
stwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku.

13 Frakcjonowanie 100-150 tys. litrow osocza warte jest 95 mln zt.
Na warszawskich salonach méwi sie, ze przetarg
jest juz rozstrzygniety i Ryszard Krauze moze spac spokojnie ¥’

dawcy beda w stanie dostarczy¢ zaledwie 45 proc. tej ilo-
$ci. Jakby tego bylo malo — gwarancje dostarczenia po-
nad 100 tys. litréw osocza moze da¢ Ministerstwo Zdro-
wia — opierajac si¢ na partnerstwie publiczno-prywat-
nym. Jednak, jak podkresla Jarostaw Pinkas, decyzja
o podpisaniu takiej umowy nie nalezy tylko do ministra
zdrowia — musi ja podjaé caly rzad. Aby interes byl
naprawde oplacalny, trzeba zwickszy¢ z kolei wykorzy-
stanie w naszym lecznictwie produktéw krwiopochod-
nych. I tu znowu niemalg role ma panistwowy urzad, bo
resort zdrowia powinien zadbad o zwigkszenie intensyw-
nosci wykorzystania immunoglobulin w terapiach.
— W takiej sytuacji warnnkiem powinna by¢ edukacja leka-
rzy. Dotychczas nie moina dokladnie oszacowal wielkosci
krajowego zapotrzebowania na preparaty krwiopochodne, bo

Na swiatowym rynku

Oprécz przekonania lekarzy, dzial PR Biotonu
(i LFO) bedzie musial sobie poradzi¢ z tendencjami
na rynku $wiatowym. Eksperci przypominaja, ze spa-
da zapotrzebowanie na przetwarzane tradycyjnymi
metodami preparaty osocza. W USA czynniki krzep-
nigcia uzyskiwane z osocza w 100 proc. zastapiono
preparatami wytwarzanymi metodami inzynierii ge-
netycznej, podobnie w Wielkiej Brytanii, a w Szwecji
w 80 proc. — Uwazam, ze powodzenie imwestycji oparte be-
dzie na cksporcie. Osiggnigcie oplacalnosci przy produkcyi
wylgcznie na krajowy rynek jest niemozliwe — mowi prof.
Tomasz Hermanowski, kierownik Studium Farmako-
ekonomiki, Marketingu i Prawa Farmaceutycznego
Szkoly Biznesu Politechniki Warszawskiej. m

Historia polskiego osocza

Przetwarzanie osocza juz dawno stato sie obiektem zainteresowania ludzi biznesu, ktérzy zwietrzyli mozliwos¢ zarobienia
wielkich pieniedzy. Historia frakcjonowania osocza w Polsce zaczeta sie w 1994 ., gdy sposrod kilku firm, ktére chciaty budowac
przetwornie, komisja miedzyresortowa wybrata spotke Nedepol (potem przeksztatcona w LFO), nalezaca do Zygmunta Niziota,
Roberta Lewisa, Dawida W. Minnotte'a, Bjorna Hedberga i Wtodzimierza Wapinskiego. Ten ostatni wielokrotnie opowiadat, ze jest
przyjacielem m.in. Aleksandra Kwasniewskiego i Marka Siwca. 27 maja 1997 r. Rada Ministréw udzielita gwarancji kredytowych.
— Przyznanie gwarangji to rutynowa procedura, wynikajaca z przepiséw — ttumaczyt w 2000 r. Wiestaw Kaczmarek, 6wczesny mini-
ster gospodarki. Biznesmeni wzieli z bankéw tyle pieniedzy, na ile opiewaty gwarancje Skarbu Pafstwa — 60 proc. kosztow, czy-
li 20 mln dolaréw. W lipcu 2001 r. Jan Wojcieszczuk, generalny inspektor finansowy, ztozyt do prokuratury doniesienie w sprawie
nieprawidtowosci przy budowie przetwoérni osocza. Kontrolerzy skarbowi natrafili w spétce LFO na faktury, z ktérych wynikato,
ze w latach 1997-1998 pieniadze z kredytu trafity do holenderskiej firmy ZAN Holding BV, takze nalezacej do Zygmunta Niziota.
Tymczasem holenderscy kontrolerzy stwierdzili, ze ta firma nie istnieje od 1995 r. Jak wiec mogta wykonac ustugi dla LFO warte
7,9 mln zt? Faktury dotyczyty wyptat za dokumentacje techniczng i roboty inzynieryjne. Jednak dokumentéw, Zze prace te zostaty
wykonane, nie byto. Mimo dtugiej listy zarzutow panuje opinia, ze 6wczesne przedsiewziecie nie powiodto sie, poniewaz skutecz-
nie miato by¢ torpedowane przez konkurentéw Niziota i Wapinskiego. Jednym z nich miat by¢ Jerzy Starak.
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