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Stawiamy Czota
chorobom nieuleczaln

- o -

—

Innowacyjna firma Biogen powstata w 1978 r. jako jedna z pierwszych

firm biotechnologicznych. Od tego momentu nieustannie prowadzi

zaawansowane, innowacyjne badania naukowe, nastawione na pokonanie

choréb neurologicznych i autoimmunologicznych. Jej tworcami byli

Charles Weissmann, Heinz Schaller, Kenneth Murray oraz laureaci Nagrody
Nobla: Walter Gilbert i Phillip Sharp. W 2018 r. mineto 40 lat, odkad firma
Biogen rozpoczetfa intensywne prace naukowo-badawcze, ktore do tej pory
zaowocowaty odkryciem 12 przetomowych rozwigzan terapeutycznych.

— Przez blisko cztery dekady miliony ludzi
cierpigcych z powodu powaznych chordb na
catym Swiecie skorzystato z innowacyjnych
lekow, ktérych twdrcami byli pracownicy na-
ukowi naszej firmy — podkreslit Piotr Debski,
Country Director Biogen Poland.

Od poczatku skazani na sukces
Poczatki firmy siegajg 1978 r,, kiedy to
grupa utalentowanych naukowcéw oraz
inwestoréw venture capital spotkata sie w Ge-
newie i zdecydowata o zatoZzeniu nowej firmy
farmaceutycznej nastawionej na badania
biotechnologiczne, ktéra nazwata Biogen NV.
Pierwszy duzy sukces firma odniosta juz
w 1979 r, gdy biolog molekularny Charles
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Weissmann ogtosit, Zze udato mu sie sklono-
wac biologicznie aktywny interferon ludzkich
leukocytéw (alfa). W tym samym czasie an-
gielski biolog molekularny Kenneth Murray
zsyntetyzowat bakterie antygendw biatko-
wych wirusa zapalenia watroby typu B.
Niewatpliwie najwiekszym sukcesem zato-
zycieli firmy byto jednak przyznanie w 1980 .
biologowi molekularnemu dr. Walterowi Gil-
bertowi Nagrody Nobla w dziedzinie chemii
za prace nad sekwencjonowaniem DNA.
Dwa lata po tym spektakularnym wyda-
rzeniu firma postanowita otworzy¢ nowe
obiekty, m.in. swojg nowoczesng siedzibe
w Cambridge (Massachusetts). W 1983 r.
Biogen stat sie spotkg notowang na NASDAQ.
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Piotr Debski: Nasze motto to odkrywac cos, czego
wczesniej nikt jeszcze nie odkryt, aby zaoferowac
chorym nowe mozliwosci leczenia w tych jednostkach
chorobowych, ktére dotychczas nie miaty zadnych
opcji terapeutycznych lub byto ich niewiele. Mozemy
przytoczy¢ wiele przyktadow takich rozwigzan,
poczawszy od stwardnienia rozsianego, a skonczywszy
na rdzeniowym zaniku miesni

Od tej pory firma rozwijata sie w btyskawicz-
nym tempie. W 1985 r. przedsiebiorcy venture
capital z Doliny Krzemowe] potaczyli sity z na-
ukowcami i zatozyli IDEC Pharmaceuticals
w San Francisco (Kalifornia). Ich celem byto
opracowanie i komercjalizacja przeciwciat
monoklonalnych. Potgczenie firm w Biogen
Idec nastgpito w 2003 r.

W 1986 1., po zatwierdzeniu przez amery-
kanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA),
na podstawie udzielonej licencji Schering-
-Plough rozpoczat sprzedaz preparatu In-
tron®A (interferon alfa-2b) — pierwszego
produktu opracowanego przez firme Biogen,
ktéry zostat wprowadzony na rynek. Lek ten
jest przeznaczony do leczenia chorych na
biataczke. Po tym fakcie Biogen zdecydowat
sie na uruchomienie w Stanach Zjednoczo-
nych swoich pierwszych zaktadéw produk-
cyjnych.

Kolejna Nagroda Nobla, tym razem w dzie-
dzinie medycyny — za odkrycie gendw nie-
ciggtych (intronéw i egzondw) w 1993 r. trafi-
ta w rece drugiego wspétzatozyciela firmy,
dr. Phillipa Sharpa. Trzy lata pdZniej, w 1996 r.
Biogen ogtosit zatwierdzenie przez FDA pre-
paratu Avonex® (interferon beta-1a) do terapii
nawracajacych postaci stwardnienia rozsiane-
go (SM). Na rynkach Unii Europejskiej lek ten
pojawit sie rok pézniej.

Liderzy innowagji
Jak zauwaza Piotr Debski, przez ponad
40 lat dziatalnosci firmy takich spektakular-

nych sukcesow byto znacznie wiecej. Nalezy
wspomnie¢ chociazby o wprowadzeniu na
rynek rituksimabu — leku dla chorych na
niektére typy chtoniaka nieziarniczego. Byta
to pierwsza terapia z uzyciem przeciwciata
monoklonalnego zatwierdzona do leczenia
chorych na raka. Przez lata FDA zatwierdzita
rituksimab w wielu wskazaniach, takich jak
leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow,
ziarniniakowatosci z zapaleniem wieloogni-
skowym (ziarniniak Wegenera), mikroskopo-
wego zapalenia naczyn, przewlekiej biataczki
limfatycznej.

W 2004 r. FDA zatwierdzita natalizumab
— pierwsze przeciwciato monoklonalne do
leczenia pacjentdw z nawracajgcymi po-
staciami SM. Z kolei w 2011 r. na rynki Unii
Europejskiej i Kanady trafit interferon beta-
-1a, ktéry charakteryzuje sie innowacyjnym
sposobem podawania przez wstrzykiwacz
potautomatyczny.

Kolejnym postepem w leczeniu chorych
na SM byto wprowadzenie na rynek fumaranu
dimetylu — leku w formie doustnej, ktory
w 2013 r. zostat zarejestrowany w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie i Australii, a w 2014 .
na terenie Unii Europejskiej. Rowniezw 2014 .
FDA i Europejska Agencja Lekow (EMA) za-
twierdzity pierwszy pegylowany interferon —
peginterferon beta-1a — do leczenia nawraca-
jacych postaci SM.W 2016 r. FDA dopuscita do
obrotu nusinersen — pierwsza terapie dla cho-
rych na rdzeniowy zanik miesni (SMA), a EMA
uczynita to kilka miesiecy pézniej, 30 maja
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2017 r. Rdwniez w 2017 r. Biogen wydzielit
swoj gtéwny portfel aktywdw zwigzanych
z hemofilig i przenidst go do niezaleznej spdt-
ki notowanej na gietdzie — tak powstata firma
Bioverativ.

Istotnym elementem dziatalnosci firmy
Biogen, poza opracowywaniem innowacyj-
nych terapii, jest produkcja i komercjaliza-
cja lekow biopodobnych, stosowanych np.
w reumatologii. Obecnie w Polsce dostepne
sg trzy takie leki: infliksimab, etanercept i ada-
limumab.

Zorientowani na pacjenta

Piotr Debski zaznaczyt, e te spektakularne
odkrycia nie bytyby moZliwe, gdyby firma nie
zaktadata, ze wszystkie jej dziatania powinny
skupiac sie na pacjentach, ktérym stuzy.

— Jesli np. mamy jakgs wqtpliwosc¢ dotyczg-
cq podjecia konkretnej decyzji, wowczas zada-
Jjemy sobie pytanie: czy to konkretne dziatanie
bedzie stuzy¢ pacjentowi? Wstuchujemy sie
w glos pacjentdw, gdyz tylko wéwczas moze-
my lepiej odpowiadac na ich potrzeby. Jako
przyktad moge tu podac jeden z najwiekszych
programow rozszerzonego dostepu do leku
— EAR ktdry zorganizowalismy w celu lecze-
nia chorych na rdzeniowy zanik miesni. Pro-
gram objgt do tej pory ponad 600 pacjentdw
w 17 krajach europejskich — wyjasnit dyrektor.

Sledzac historie firmy i jej kroki milowe,
mozna bezsprzecznie uznac, ze stawia ona
na innowacje. Biogen przez ponad 40 lat
dziafalnosci w medycynie zapisat sie wieloma
odkryciami — Nasze motto to: odkrywac cos,
czego wczesniej nikt jeszcze nie odkryt, aby zaofe-
rowac chorym nowe mozIliwosci leczenia w tych
Jjednostkach chorobowych, ktére dotychczas nie
miaty zadnych opcji terapeutycznych lub byto
ich niewiele. Mozemy przytoczy¢ wiele przykia-
dow takich rozwiqzar, poczqwszy od stwardnie-
nia rozsianego, a skoriczywszy na rdzeniowym
zaniku miesni — wskazat Piotr Debski.

Wielkie odkrycia i innowacje to jednak nie
tylko pasmo spektakularnych sukceséw. To
takze ogromne ryzyko, jakie ponosi firma. Ze
stu nowych czgsteczek zazwyczaj tylko jedna
znajduje zastosowanie w praktyce klinicz-
nej. — Prace nad jednym lekiem trwajq bardzo
dtugo — do 10-12 lat, a koszty siegajq nawet
miliarda dolaréw. Ale warto to robic, bo wczes-
niejsze odkrycia dajq nam ogromnq wiedze,
stajq sie bazq do pdZniejszych odkry¢. Tak byto
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w przypadku przetomowego leku dla chorych
na SMA. Podstawe do jego opracowania stano-
wifo odkrycie gendw nieciqgtych, w ktdrych se-
kwencja kodujqca sekwencje aminokwasowq
biatka (egzony) jest poprzedzielana odcinkami
niekodujgcymi (introny). To odkrycie pozwolito
nam réwniez na rozpoczecie prac nad nowym
lekiem, produkowanym z wykorzystaniem zu-
petnie nowej technologii — wyjasnit dyrektor
Debski.

Rdzeniowy zanik miesni jest znany juz od
150 lat, jednak przez caty ten czas chorzy nie
mieli Zadnej opdji terapeutycznej. Z uwagi
na pilng potrzebe zapewnienia dostepu do
leczenia najbardziej tego wymagajacym ma-
tym pacjentom z SMA typu 1, w porozumie-
niu z lokalnymi wiadzami i we wspotpracy ze
spotecznoscig SMA, Biogen uruchomit jeden
z najwiekszych programoéw EAP w choro-
bach ultrarzadkich. Program byt realizowa-
ny rowniez w Polsce dla kilkudziesieciorga
pacjentéw do czasu uzyskania refundagji
leczenia.

Inwestowanie w badania i rozwdj

Sitg napedowa firmy jest swiatowej klasy
dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa. — Opie-
rajqc sie na zdobyczach nauki i najnowoczes-
niejszych technologiach, Biogen opracowuje,
wytwarza i wprowadza do obrotu leki zmienia-
jqce zycie pacjentdéw, dla ktérych dotqd istniaty
tylko nieliczne terapie lub nie byto zadnych opcji
— powiedziat dyrektor Debski. Firma rocznie
przeznacza na badania i rozwdj srednio ok.
20 proc. swoich rocznych globalnych przy-
chodow.

Od ponad dwoch dziesiecioleci Biogen
przyczynia sie do zmiany sposobu mysle-
nia o SM i jego leczeniu. Biorac pod uwage
ogromng réznorodnosc¢ typow i przebiegu
tej choroby, firma oferuje pacjentom pie¢
zarejestrowanych terapii, ktére stanowig
odpowiedZ na heterogennos$¢ SM.

Nowoczesne leki na SM, ktére Biogen ma
w swoim portfolio, sg stosowane u ok. 40 proc.
chorych na catym swiecie. Jest to nadal
obszar do poszukiwan dalszych terapii.
— Stwardnienie rozsiane traktujemy prioryte-
towo. Obecnie prowadzimy badania, ktorych
celem jest odbudowa mieliny uszkodzonej
w wyniku postepu tej choroby. Bytby to niewqt-
pliwy przetom w leczeniu. Regeneracja uktadu
nerwowego chorych na SM to wielkie wyzwa-

Wstuchujemy
sie w gtos
pacjentéw, gdyz
tylko wowczas
mozemy lepiej
odpowiadac na
ich potrzeby. Jako
przyktad moge
podac jeden

z najwiekszych
programow
rozszerzonego
dostepu do

leku — EAP, ktory
zorganizowalismy
w celu leczenia
chorych na
rdzeniowy zanik
miesni. Program
objat do tej
pory ponad

600 pacjentow
w 17 krajach
europejskich
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nie dla naukowcdw. Biogen jest zdetermino-
wany, aby szukac takiej terapii, ktdra by¢ moze
doprowadzi do wyleczenia chorych — zapewnit
Piotr Debski. — Mnogos¢ opcji leczenia w SM
bardzo nas cieszy. Dzieki niej mfodzi ludzie
7 tq chorobq mogq normalnie funkcjonowac
w spofeczeristwie. Pracujq, zaktadajq rodziny,
planujq swoje zycie. Warto pamietac, ze SM
Jjest najczesciej diagnozowane u 0s6b w wieku
20-30 lat — dodat.

Plany na przysztos¢

Biogen jest liderem w neuronauce i jako
firma przodujgca wykorzystuje swoje know-
-how do poszukiwania rozwigzan terapeu-
tycznych w chorobach neurologicznych
i neurodegeneracyjnych. Tempo odkry¢ i in-
nowacji w neuronauce gwattownie przyspie-
sza, co daje pacjentom nadzieje na postep
w leczeniu. Wspierajac te przemiany, Biogen
przyczynia sie do pogtebienia zrozumienia
biologicznego podtoza chordb, aby stworzyc
terapie, ktére moga zmienic zycie pacjentow.

Naukowcy firmy nalezg do czotéwki Swia-
towych neurologow i ekspertéw neuronauki.
Prowadza oni wspdlne projekty badawcze
7 lekarzami i liderami nauki z catego $wiata
w celu dalszych poszukiwan i nowych od-
kry¢. Obecnie 35 tys. pacjentdw uczestniczy
w ok. 150 badaniach. Dyrektor Debski jest
gteboko przekonany, Ze takie podejscie za-
owocuje wkrotce przetomami w medycynie,
szczegdlnie tam, gdzie dotad nie byto zad-
nych rozwigzan terapeutycznych.
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Pracujemy

nad lekami

na SM, chorobe
Alzheimera,
stwardnienie
zanikowe
boczne,
chorobe
Parkinsona.
Kilka projektow
badawczych
dotyczy udaru
mozgu, bolu
neuropa-
tycznego

i okulistyki.
Spoteczenstwo
sie starzeje.
Wszyscy

liczg na to,

ze medycyna
zaoferuje
mozliwosci
lepszego

i godniejszego
zycia

— Pracujemy nad lekami na SM, chorobe Alz-
heimera, stwardnienie zanikowe boczne, cho-
robe Parkinsona. Kilka projektdw badawczych
dotyczy udaru mozgu, bdlu neuropatycznego
i okulistyki. Spoteczeristwo sie starzeje. Wszyscy
liczq na to, Ze medycyna zaoferuje mozliwosci
lepszego i godniejszego Zycia, tym bardziej Ze
obecnie jest bardzo mato rozwiqzari terapeu-
tycznych, jesli chodzi o choroby neurodegene-
racyjne. Nalezy zaczq¢ traktowac neurologie
w sposdb priorytetowy, gdyz koszty zwigzane
z chorobami mézqu sq wyzsze niz w onkolo-
gii i kardiologii liczone tqcznie — mowit Piotr
Debski.

Neuronauka, jak zadna inna dziedzina,
ma przed soba wiele przetomowych odkry¢,
dzieki ktérym uda sie odpowiedzie¢ na ro-
snace potrzeby medyczne z obszaru neuro-
logii. Szacuje sie, ze choroby neurologiczne
dotykaja dzi$ miliarda ludzi, a w najblizszych
latach problem bedzie narastat. Dlatego do
priorytetéw nalezg poszukiwania nowego,
skuteczniejszego leku dla osob z choroba Al-
zheimera. — Obecnie niewiele jest opdji terapeu-
tycznych, ktdre pozwalajq na spowolnienie lub
zatrzymanie najwazniejszego symptomu cho-
roby, czyli utraty funkgji poznawczych. Biogen
ma jeden z bardziej rozbudowanych i zaawan-
sowanych programdw badawczych, ktérego
celem jest dokonanie przetomu w leczeniu cho-
roby Alzheimera. Duze nadzieje wigzemy z wy-
nikami badari nad jednq z naszych czqsteczek
sprawdzanych w leczeniu choroby Alzheimera.
Pacjenci, ktdrzy uczestniczyli w badaniach
klinicznych, odniesli istotne korzysci w zakresie
funkcji poznawczych oraz takich elementdw,
Jjak pamiec, orientacja i jezyk. Zaobserwowano
réwniez pozytywny wptyw terapii na zycie
codzienne, w tym kontrolowanie wtasnych
finanséw, wykonywanie prac domowych, ta-
kich jak sprzqtanie, robienie zakupdw, pranie,
a takze samodzielne wychodzenie z domu.
W przypadku rejestracji badany produkt statby
sie pierwszym lekiem redukujgcym postep ob-
Jawoéw klinicznych choroby Alzheimera, a takze
pierwszq terapiq, ktéra potwierdzitaby teze,
Ze usuniecie ztogéw amyloidu beta w mézgu
doprowadzi do uzyskania lepszych wynikdw
klinicznych — podsumowat dyrektor Debski.

Matgorzata Solarczyk
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