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A review, with 20 refs., of tukasiewicz-IChP institute achievements in
improving national drug safety through the development of key active
pharmaceutical ingredients (APIs) was presented. Building on a cen-
tury-long tradition of industrial chem., the Institute now operates in a
competitive global environment characterized by supply chain instabil-
ity and dependence on Asian API producers. GMP-compliant prodn. of
oncol. substances and vitamin D analogues was used to demonstrate
the Institute’s ability to support niche but therapeutically important
markets. Recent organizational integration has enhanced its biotech-
nol. and drug manufg. capabilities. The importance of artificial intel-
ligence in drug discovery and the value of generic medicinal products
as cost-effective, therapeutically equiv. alternatives were highlighted.
Drug repurposing as a means of increasing the strategic importance
of leveraging existing molecules was illustrated by the example of
Cladribine API. All these elements, according to the authors, provide
a basis for increasing pharmaceutical autonomy at the national and
European levels.
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Przedstawiono role tukasiewicz-IChP w zwiekszaniu bezpieczenstwa
lekowego poprzez opracowywanie kluczowych substancji czynnych API
(active pharmaceutical ingredient). Opierajac sie na stuletniej tradycji
chemii przemystowej, Instytut dziata obecnie w konkurencyjnym $ro-
dowisku globalnym, charakteryzujacym sie niestabilnoscig tancucha
dostaw i zaleznoscia od azjatyckich producentéw API. Produkcja sub-
stancji onkologicznych i analogéw witaminy D zgodna z GMP $wiadczy
o zdolnosci Instytutu do wspierania niszowych, ale waznych terapeu-
tycznie rynkow. Niedawna integracja organizacyjna zwiekszyta mozli-
wosci w zakresie biotechnologii i nowoczesnej produkcji lekow. Uwy-
puklono rowniez znaczenie sztucznej inteligencji w odkrywaniu lekow
oraz wartosc¢ lekdéw generycznych jako optacalnych, terapeutycznie
réwnowaznych alternatyw. Zmiana przeznaczenia lekéw, ilustrowana
na przyktadzie kladrybiny, dodatkowo podkresla strategiczne znaczenie
wykorzystania istniejacych czasteczek. Wszystkie te elementy, w opinii
autoréw, stanowia podstawe zwiekszenia autonomii farmaceutycznej
na szczeblu krajowym i europejskim.

Stowa kluczowe: bezpieczenstwo lekowe, substancje czynne, tech-
nologie farmaceutyczne, wytwarzanie farmaceutyczne

Chemia, ktora dziata.
Dziedzictwo wdrozeniowe

Od poczatku istnienia Instytutu jego dziatalno$¢ byta ukie-
runkowana na generowanie rozwigzan mozliwych do natych-
miastowego zastosowania w przemysle. Model ,,problem/
pomyst-laboratorium-technologia”, uksztalttowany w latach
dziatalnos$ci spotki Metan, powotanej przez prof. Ignacego

Moscickiego w 1916 1. we Lwowie i od poczatku istnienia
skoncentrowanej na opracowywaniu nowoczesnych rozwigzan
technicznych i technologicznych dla przemystu chemiczne-
go, stat si¢ kluczowym elementem tozsamosci badawczej
Instytutu. Ten paradygmat, oparty na szybkim prototypowaniu
oraz weryfikacji do§wiadczalnej, pozostaje istotny rowniez
we wspotczesnych projektach zwigzanych z chemikaliami
przemystowymi i nowymi technologiami materiatowymi.

Dr Piotr ZALESKI (ORCID: 0000-0002-3854-0091) w roku 2005
uzyskat stopien doktora na Wydziale Biologii Uniwersytetu
Warszawskiego. Jest gtéwnym specjalista w Departamencie
Produktéw Farmaceutycznych w Sie¢ Badawcza tukasiewicz
- Instytucie Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego
Moscickiego w Warszawie, gdzie odpowiada za nadzorowanie i
koordynowanie wytwarzania oraz rozw6j hemato-onkologicz-
nego produktu leczniczego. Specjalnos¢ - biologia molekular-
na, wytwarzanie farmaceutyczne substancji czynnych i form
gotowych leku.

* Adres do korespondencji:

Departament Produktow Farmaceutycznych, Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytut Chemii
Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego, ul. Rydygiera 8,01-793 Warszawa,
tel.: +48 660-775-526, e-mail: piotr.zaleski@ichp.lukasiewicz.gov.pl
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Dr Anna NIKONOWICZ w roku 2003 otrzymata stopien doktora
na Wydziale Chemii Uniwersytetu Warszawskiego. Jest gtéwna
specjalistkag w Departamencie Produktéw Farmaceutycznych
i kierownikiem Dziatu Handlu w Sie¢ Badawcza tukasiewicz -
Instytucie Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego
Moscickiego w Warszawie, gdzie od 2011 r. odpowiada za mar-
keting i sprzedaz substancji czynnych. Aktywnie uczestniczy
w realizacji misji Instytutu, jaka jest prowadzenie badan w zakre-
sie chemii farmaceutycznej. Specjalnos¢ - synteza substancji
czynnych (API), planowanie nowych syntez i udoskonalanie pro-
cesOw z uwzglednieniem Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP).
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W momencie gdy Instytut rozpoczynat prace rozwojowe
zwigzane z farmacjg oraz wytwarzaniem substancji czynnych
i lekow (jeszcze jako Instytut Farmaceutyczny), funkcjonowat
w zupehie odmiennej rzeczywistosci. Byt to okres tuz po
wojnie, gdy priorytety panstwa oraz potrzeby spoteczenstwa
koncentrowaly si¢ przede wszystkim na odbudowie podsta-
wowych struktur gospodarczych, zapewnieniu dostgpu do nie-
zbednych medykamentow i uniezaleznieniu kraju od importu.
Pracom towarzyszyly wiec idee samowystarczalno$ci, two-
rzenia fundamentoéw krajowego przemyshu farmaceutycznego
oraz budowania zaplecza naukowego, ktore miato wspiera¢
powojenng odbudowe. W tamtym czasie technologie byty
skromne, infrastruktura laboratoryjna ograniczona, a dostep
do $wiatowych osiggnie¢ naukowych znacznie utrudniony®.

Dzi$ Instytut dziala w realiach diametralnie odmiennych.
Rozwdj nauki, poziom specjalistycznej wiedzy, dostepnos¢
zaawansowanego sprzetu oraz globalny przeptyw technologii
otwierajg szerokie mozliwosci badawcze, ktorych nie mozna
bylo nawet sobie wyobrazi¢ dekady temu. Jednoczesnie
wspolczesne otoczenie niesie ze sobg nowe, ztozone wyzwa-
nia. Rynek farmaceutyczny jest niezwykle konkurencyjny,
a dominujaca rola takich krajow, jak Chiny czy Indie w zakre-
sie produkcji API znaczaco wplywa na optacalnos¢ i mozli-
wosci lokalnej wytworczosei. Do tego dochodza dynamicz-
nie zmieniajace si¢ regulacje srodowiskowe, wymuszajace
projektowanie procesOw w sposob bardziej zrownowazony
i mniej obciazajacy srodowisko. Swiat mierzy sie rowniez
z konsekwencjami globalnych wydarzen, takich jak konflikty
zbrojne, pandemie i przerwy w tancuchach dostaw, ktore
ujawnity znaczenie posiadania whasnych kompetencji produk-
cyjnych oraz elastycznych technologii wytwarzania lekow.

W efekcie wspotczesne prace badawceze wymagajg znacz-
nie wickszej innowacyjnosci, elastycznosci oraz zdolnosci
szybkiego reagowania na potrzeby rynku. Coraz czg¢sciej
konieczne jest, a bedace wyzwaniem, opracowywanie
technologii wolnych patentowo, poszukiwanie nowych,
bardziej efektywnych metod syntezy i1 tworzenie produktow
o unikalnych wilasciwosciach. Instytut funkcjonuje wigc na
styku tradycji i nowoczesnosci, korzystajac z wieloletniego
doswiadczenia, ale rownocze$nie stale adaptujac si¢ do glo-
balnych trendow, presji rynkowej i zmian technologicznych.

Globalna konkurencja na rynku wytwarzania APl zmusza
jednostki, takie jak Instytut do szukania ,,nisz rynkowych”,

w ktorych wiedza i zaplecze badawczo-rozwojowe sg nie-
zbednym komponentem koncowego wdrozenia. W takim
podejsciu Europa, a w tym Polska swoje mozliwosci
wytworceze kieruje na leki nowej generacji i leki biologiczne
terapeutycznie celujace w choroby rzadkie, terapie chorob
sierocych?®. W ten trend wpisuje si¢ rowniez dziatalno$¢
wytworcza Instytutu skupiajgca si¢ m.in. na substancjach
onkologicznych lub tzw. high-potent o skomplikowanej
wieloetapowej syntezie. W ciaglej produkcji w rezimie
GMP, potwierdzonym Certyfikatem Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, znajdujg si¢ substancje onkologiczne
(kladrybina, anastrozol, imatynib, sunitynib), karwedilol
stosowany w leczeniu chorob uktadu krazenia, pochod-
ne witamy D (alfakalcydol, kalcyfediol, takalcytol) oraz
ponownie wdrozony do produkcji kalcytriol. Technologie
ich wytwarzania to wieloetapowe procesy trwajace wiele
miesiecy. W przypadku takalcytolu synteza API trwa 6-9
miesigey, a wielkos¢ jednej serii to zaledwie kilka gramow.
Mozliwosci produkcyjne w Lukasiewicz-IChP sg wystarcza-
jace, aby pokry¢ zapotrzebowanie catej Unii Europejskiej
na t¢ substancje czynng, biorgc pod uwagg, ze roczne zapo-
trzebowanie wynosi zaledwie 100 g (szacunek wtasny na
podstawie doniesien rynkowych®9).

Kolejnym przyktadem mierzenia si¢ z najbardziej wymaga-
jacymi wyzwaniami sektora farmaceutycznego, jednocze$nie
opracowujac 1 wdrazajac technologie realnie odpowiadajaca
na potrzeby pacjentdw, byta technologia wytwarzania substan-
cji czynnej 0 nazwie mesylan imatynibu (w skrocie imatynib).
Byt on pierwszym przetomowym, molekularnie celowanym
lekiem, ktory radykalnie zmienit rokowania chorych na prze-
wlekta biataczke szpikowa i pozwolit co najmniej 2-krotnie
wydhuzy¢ czas przezycia pacjentow”. Zostat zarejestrowany
w maju 2001 r. w USA, a juz w 2002 r. w Instytucie rozpo-
czgto intensywne prace nad opracowaniem technologii wolnej
patentowo. Efektem tych dziatan byto opracowanie procesu
wytwarzania imatynibu w nowej formie polimorficznej®.
Dzieki temu mozliwa stata si¢ produkcja leku generycznego
opartego na tej substancji czynnej w Polsce, co znaczaco obni-
zylo koszty terapii i poprawito jej dostepnos¢ dla pacjentow
zarowno w Polsce, jak i w Europie.

Na przestrzeni ostatnich 35 lat w Instytucie prowadzono
kilkaset projektow nad opracowaniem technologii wytwa-
rzania substancji czynnych i lekow.

Mgr inz. Agnieszka ZANIEWSKA (ORCID: 0009-0003-0572-2977)
w roku 2011 ukonczyta studia na Wydziale Inzynierii Chemicznej
i Procesowej Politechniki Warszawskiej. Jest gtéwna specjalistka
w Departamencie Produktéw Farmaceutycznych i kierowni-
kiem Dziatu Minisytez w Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytucie
Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
w Warszawie, gdzie bierze udziat w planowaniu i realizacji
projektow produkcyjnych i rozwojowych (powiekszanie skali,
optymalizacja i walidacja technologii) w obszarze wytwarzania
substancji czynnych. Uczestniczyta w opracowywaniu wielu
nowych technologii i prowadzeniu proceséw produkcyjnych
takich substancji, jak: anastrozol, latanoprost, trawoprost,
bimatoprost, brynzolamid, cilostazol czy bosentan. Specjalnosé
- wytwarzanie substancji czynnych w rezymie Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP).
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Dr Zbigniew ARAZNY (ORCID: 0000-0002-5257-6322) w roku
1995 ukonczyt studia na Wydziale Chemii Uniwersytetu
Warszawskiego. W 2000 r. uzyskat stopient doktora w dziedzi-
nie syntezy organicznej. Od 2007 r. pracuje w Sie¢ Badawcza
tukasiewicz - Instytucie Chemii Przemystowej imienia Profesora
Ignacego Moscickiego w Warszawie, obecnie jako gtéwny specja-
lista Pionu Badawczego oraz kierownik Dziatu Péttechnik. Jest
wspdtautorem m.in. 7 publikacji naukowych w czasopismach
z listy filadelfijskiej. Specjalno$¢ - technologie wytwarzania
substancji czynnych w warunkach GMP.
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Ewolucja kompetenc;ji.
Od polimeréw po farmacje i biotechnologie

W ostatnich dekadach Instytut przeszedt znaczaca trans-
formacje kompetencyjna, od dziatalno$ci skoncentrowanej
na technologii polimeréw i chemii klasycznej do pelnoska-
lowych badan nad substancjami czynnymi, biofarmaceuty-
kami i nowoczesnymi technologiami wytwarzania lekow.
Integracja Instytutu Farmaceutycznego (IF) oraz Instytutu
Biotechnologii i Antybiotykéw (IBA) ze strukturami Sie¢
Badawcza Lukasiewicz — Instytutu Chemii Przemystowej
w 2020 r. doprowadzita do utworzenia jednego z najwaz-
niejszych w Polsce o$rodkow badawczo-rozwojowych
w obszarze farmacji, biotechnologii i chemii medyczne;j,
zdolnego realizowac projekty o strategicznym znaczeniu
dla bezpieczenstwa lekowego.

Sztuczna inteligencja (Al) zmienia branzg farmaceutycz-
ng, rewolucjonizujac odkrywanie lekoéw, badania kliniczne
1 medycyne spersonalizowang. Algorytmy sztucznej inte-
ligencji analizujg ogromne zbiory danych, zeby znalez¢
potencjalne leki, zoptymalizowa¢ struktury molekularne
1 przewidzie¢ reakcje na leczenie, co znacznie skraca czas
i obniza koszty rozwoju. Uczenie maszynowe, giebokie
uczenie i inne zjawiska zwigzane ze sztuczng inteligen-
cjg moga przyspieszy¢ identyfikacj¢ celow, udoskonali¢
projektowanie lekéw i usprawni¢ badania kliniczne. Do
znaczacych przetomoéw nalezy zaliczy¢ skuteczne zastoso-
wanie sztucznej inteligencji w identyfikacji celow terapeu-
tycznych, odkrywaniu zwigzkéw wiodacych i medycynie
spersonalizowanej”. Jednak nadal istnieja wyzwania,
takie jak potrzeba wysokiej jako$ci danych, zapewnienie
przejrzystosci i interpretowalnosci modeli oraz integracja
sztucznej inteligencji z obecnym procesem opracowywania
lekow?, co wciaz pozostawia duzy obszar do wspotdziatania
nowych metod i klasycznego podejscia poprzez weryfiko-
wanie mozliwosci syntetyzowania wytypowanych kandy-
datow na leki od skali laboratoryjnej do skali techniczne;j.

Bezpieczenstwo lekowe
jako wyzwanie nowej
rzeczywistosci gospodarczej

Zaburzenia tancuchow dostaw, koncentracja produk-
cji substancji czynnych w Azji oraz rosngca zlozonos¢
procesoOw syntezy farmaceutycznej znaczaco podniosty
$wiadomo$¢ ryzyka niedostepnosci kluczowych terapii.

Mgr Wojciech MASZEWSKI ukonczyt studia na Wydziale
Chemii Uniwersytetu Gdanskiego oraz studia Executive MBA
organizowane przez WSB w Poznaniu oraz Helsinki School
of Economics. Od 1999 r. jest zwiazany z przemystem farma-
ceutycznym. Obecnie pracuje w Departamencie Produktow
Farmaceutycznych w Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytucie
Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
w Warszawie, gdzie zajmuje sie rozwojem portfela produktow,
szczegblnie w zakresie wdrozenia do produkcji i sprzedazy lekéw
Rx i OTC, a takze suplementdéw diety i wyrobéw medycznych.

Okres kolejnych fal pandemii wirusa SARS-CoV-2 w latach
20202023 obnazyt kruchos¢ tancuchéw dostaw i zalez-
no$¢ europejskich, w tym polskich, wytworcow lekéw od
dostaw API z rynkow zewnetrznych. Europa odpowiedziala
dosy¢ szybko, bo juz w Iutym 2020 r. firma Sanofi oglosita
powstanie koncernu EuroAPI bazujacego na swoich fabry-
kach w kilku lokalizacjach w Europie'”. EuroAPI stat si¢
samodzielng spéika z siedzibg we Francji, zatrudniajgca
3200 pracownikoéw i posiadajaca sie¢ handlowa w ponad
80 krajach. Miat stanowi¢ potaczenie dziatalnosci handlowe;j
irozwojowej Sanofi w zakresie API z 6 europejskimi zakta-
dami produkcyjnymi zlokalizowanymi w Brindisi (Wtochy),
we Frankfurcie nad Menem (Niemcy), w Haverhill (Wielka
Brytania), w St Aubin les Elbeuf'i Vertoloaye (Francja) oraz
w Ujpest (Wegry). EuroAPI miat zaja¢ 1. miejsce w seg-
mencie API matych czasteczek i 2. miejsce na globalnym
rynku AP, oferujac ok. 200 réznych API zaré6wno o tzw.
duzej objetosci, jak i niszowych!'. Plan tej dziatalnosci
zostat jednak zmieniony, kiedy koncern zakomunikowat
sprzedaz 2 ze swoich pierwotnie 6 fabryk'?.

W takiej rzeczywistosci krajowi wytworcy, w tym
krajowe instytuty badawcze, odgrywaja kluczowa role
w zabezpieczaniu dostepu do API oraz w budowaniu kom-
petencji produkcyjnych, ktore moga uniezalezni¢ system
ochrony zdrowia od zmiennych globalnych uwarunkowan.
Zdolno$ci badawczo-analityczne Lukasiewicz-IChP sta-
nowig istotny element infrastruktury wspierajacej krajowa
autonomie lekowa (tabela 11 2).

Budowanie polskiej
autonomii lekowej. Technologie,
ktoérych potrzebuje rynek

W grudniu 2024 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowato
Krajowa Liste Lekow Krytycznych stanowigca pierwsza
analiz¢ rodzimych potrzeb i bedaca odpowiedzig na koniecz-
no$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego. Polska lista
powstala na podstawie danych z wielu zrodel, takich jak
Europejska Lista Lekow Krytycznych, Raporty IQVIA
i przygotowana w 2023 r. przez Ministerstwo Zdrowia
uzupetniajaca lista substancji czynnych. Obejmowata row-
niez inne substancje czynne zglaszane przez poszczegdlne
instytucje/organizacje branzowe, podmioty odpowiedzial-
ne, Konsultantéw Krajowych oraz strone spoteczng, ktore
wptynety do Ministerstwa Zdrowia w ramach konsultacji'®.

Kompetencje Instytutu w zakresie opracowywania gene-
rycznych substancji czynnych i technologii ich wytwarzania,
m.in. cytostatyku stosowanego w terapiach niektdrych biata-
czek, potwierdzajg zdolnos¢ do realizacji projektow o wyso-
kim znaczeniu terapeutycznym i spotecznym. Rozwijane
obecnie technologie obejmuja zar6wno klasyczne syntezy,
jak i nowoczesne procesy biotechnologiczne umozliwiajace
produkcje biofarmaceutykow i szczepionek. Wzmocni to kra-
jowy ekosystem badan stosowanych, kluczowy dla budowy
odpornosci w obszarze bezpieczenstwa lekowego.

Brzemyst, 105/5(2026)



Table 1. APIs currently manufactured at tukasiewicz-IChP

Tabela 1. APl wytwarzane obecnie w tukasiewicz-IChP

Substancja

Pole dziatania

Dostepne certyfikaty/

Alfakalcydol/Alfacalcidol

regulator metabolizmu wapnia, analog witaminy D stosowany w leczeniu krzywicy,
osteomalacji, osteoporozy postmenopauzalnej, hipokalcemii, niedoczynno$ci przytar-
czyc, zespole nerczycowym, osteodystrofii

dokumentacja

CEP, GMP, ASMF

Anastrozol/Anastrozole

selektywny inhibitor aromatazy stosowany w leczeniu hormonalnym raka piersi

GMP, ASMF

Kalcyfediol monowodzian/

Calcifediol monohydrate fosfatemiczne;

regulator metabolizmu wapnia, analog witaminy D stosowany w leczeniu krzywicy,
osteomalacji, osteodystrofii mocznicowej, niedoczynnosci przytarczyc, krzywicy hipo-

CEP, GMP, ASMF

regulator metabolizmu wapnia i fosforu, analog witaminy D stosowany w leczeniu
nadczynno$ci przytarczyc prowadzacej do osteodystrofii nerkowej z umiarkowang lub

Sunitinib malate
wego

L Clisoiee e cigzka przewlekla niewydolnoscia nerek, niedoczynnosci przytarczyc, krzywicy hipo- GMP, ASMF
fosfatemicznej
Karwedilol/Carvedilol nles§lek.tywny' beta'-bl(?ker I'II generacji, stosgwgny w lecz,er.uu nadci$nienia te¢tniczego, GMP, ASMF
stabilnej dtawicy piersiowej oraz przewlektej niewydolnosci serca
lek cytostatyczny z grupy antymetabolitow purynowych stosowany m.in. w leczeniu
Kladrybina/Cladribine biataczki wlochatokomorkowej, przewlektej biataczki limfatycznej, chtoniakoéw nieziar- | GMP, ASMF
nicznych
Imatynibu mesylan, a/ inhibitor kinaz biatkowych stosowany glownie w leczeniu niektorych typéw nowotwo-
- . .. Lo GMP, ASMF
Imatinib mesylate, o row krwi 1 guzow litych
Sunitvnibu iablczan/ inhibitor kinazy biatkowej stosowany w leczeniu nowotworow nerki RCC, nowotworow
tynibu J przewodu pokarmowego GIST, nowotwordéw podscieliskowych przewodu pokarmo- GMP, ASMF

Takalcytol monowodzian/
Tacalcitol monohydrate

wykorzystywany w dermatologii, analog witaminy D majacy zastosowanie m.in.
w leczeniu tagodnej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej

CEP, GMP, ASMF

Otwarte pozostaje pytanie, czy lek generyczny/sub-
stancja czynna generyczna to produkt ,,gorszej” jakosci?
Zdaniem autoréw tego opracowania odpowiedzig na tak
postawione pytanie jest jednoznaczne ,,nie”. Leki generycz-
ne, nazywane takze mniej elegancko odpowiednikami, to
preparaty zawierajace t¢ samg substancje czynng, w iden-
tycznej dawce i postaci farmaceutycznej jak lek oryginalny
(referencyjny). Ich wprowadzenie na rynek stanowi wazny
element wspolczesnej polityki zdrowotnej, gdyz zapewnia
pacjentom skuteczny i bezpieczny dostep do terapii przy
jednoczesnym obnizeniu kosztow leczenia'®.

Najwickszg korzyscig dla pacjenta zwigzang z dostepem
do lekéw generycznych jest znacznie nizszy koszt terapii.
Cena leku generycznego moze by¢ nawet kilkakrotnie niz-
sza w poroOwnaniu z pierwowzorem. Wynika to z faktu, ze
producenci lekow generycznych nie musza ponownie prze-
prowadza¢ wieloletnich badan nad opracowaniem nowej
substancji czynnej, korzystaja z juz istniejgcej wiedzy
naukowej. Dzieki temu mogg zaoferowac produkt w przy-
stepniejszej cenie, nie obnizajac przy tym jego jakosci.

Aby lek generyczny zostal dopuszczony do obrotu, musi
udowodni¢ bioréwnowaznos$¢ z lekiem referencyjnym.
Oznacza to, ze w organizmie dziala w taki sam sposob,
czyli osiaga podobne stezenie substancji czynnej we krwi
oraz zapewnia poréwnywalne efekty terapeutyczne. Wymog
ten, okreslony przez instytucje takie jak Europejska Agencja
Lekow (EMA), gwarantuje, ze lek generyczny jest rownie
skuteczny jak lek oryginalny.

Leki generyczne podlegaja tym samym regulacjom
jakosci, bezpieczenstwa oraz kontroli produkcji co leki
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innowacyjne. Proces ich dopuszczenia do sprzedazy jest
$cisle monitorowany przez krajowe i europejskie instytucje
nadzorujgce rynek farmaceutyczny. Pacjent otrzymuje wigc
produkt spetniajacy rygorystyczne normy, bez kompromi-
sow w zakresie bezpieczenstwa.

Dzigki nizszej cenie leczenie staje si¢ dostgpne dla
wiekszej liczby pacjentdw, zwiaszcza tych zmagajacych si¢
z chorobami przewleklymi, takimi jak nadcis$nienie tetnicze,
cukrzyca i depresja. Zwigkszona dostepnosc przektada sie
na lepsza cigglo$¢ terapii i bardziej efektywne zarzadzanie
choroba.

Po wygasnieciu ochrony patentowej na rynku moze poja-
wic si¢ kilka lub nawet kilkanascie lekéw generycznych
danej substancji czynnej. To daje pacjentom i lekarzom
mozliwo$¢ wyboru w zaleznos$ci od ceny, producenta,
rodzaju opakowania i innych preferencji. Zwigkszona
konkurencja dodatkowo sprzyja obnizaniu kosztow terapii.

Powszechne stosowanie lekow generycznych ma
korzystny wplyw nie tylko na budzety pacjentow, ale takze
na finanse publiczne. Nizsze koszty refundacji pozwalaja
przeznaczy¢ zaoszczedzone $rodki na rozwoj innowacyj-
nych terapii, nowoczesne technologie medyczne i leczenie
chorob rzadkich. Jest to wige rozwigzanie wspierajace caty
system ochrony zdrowia.

Leki generyczne stanowig bezpieczng, skuteczng i eko-
nomiczng alternatywe dla lekow oryginalnych. Ich stoso-
wanie wspiera budzety pacjentow, zwigksza dostgpnosée
leczenia oraz przynosi wymierne korzysci systemowi opieki
zdrowotnej. Dzi¢ki temu sg waznym elementem nowocze-
snej, zrownowazonej farmakoterapii'®.
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Idea Opracowanie Skalowanie Badania anali-
syntezy i syn- 1 wytwarzanie tyczne, specyfi-
teza substancji API kacja

czynnej

Opracowanie Opracowanie  Przygotowanie =~ Wytwarzanie
metod anali- postaci leku dokumentacji komercyjne
tycznych rejestracyjnej;  API, produkcja
dopuszczenie kontraktowa
do obrotu formy, produk-

ty lecznicze

Figure. Simplified chain of generic drug implementation according to tukasiewicz-IChP

Rysunek. Uproszczony taricuch wdrozenia leku generycznego wg tukasiewicz-IChP

Infrastruktura przysztosci.
Kampus Moscicki jako odpowiedz
na globalne wyzwania

Realizacja Kampusu Moscicki stanowi wazny krok w kie-
runku konsolidacji kompetencji badawczych w obszarach
chemii, farmacji i biotechnologii. Nowa infrastruktura badaw-
czo-rozwojowa zwicksza potencjat wytworczy, dostepnosé
specjalistycznych laboratoriow oraz zdolnos¢ do prowadzenia
badan wdrozeniowych, wspierajac jednoczesnie rozwoj nowe;j
generacji technologii lekowych. Projekt wpisuje si¢ w euro-
pejskie trendy wzmacniania lokalnych o$rodkow badaw-
czo-rozwojowych jako narzedzia budowania strategicznej
autonomii, szczegdlnie w obszarze farmacji. Rownoczesnie
wzmacnia ,,filozofi¢” Lukasiewicz-IChP w odniesieniu do
opracowania technologii wytwarzania substancji czynnych.
Od lat Lukasiewicz-IChP stara si¢ wzmacnia¢ kazdy etap
fancucha wdrozenia leku generycznego (rysunek).

Od tradycji do innowacji.
Jak taczy¢ dziedzictwo z tempem
wspotczesnej nauki

Dzisiejsze wyzwania zwigzane z bezpieczenstwem leko-
wym wymagaja zdolnosci do szybkiego skalowania, wcze-
snego wykrywania ryzyk technologicznych oraz tworzenia
modeli wspotpracy przemystowej opartych na multidy-
scyplinarno$ci. Dziedzictwo ponad 110 lat polskiej chemii
przemystowej pokazuje, ze skuteczny rozwoj technologii
wymaga zaré6wno solidnej bazy naukowe;j, jak i sprawnego
systemu transferu wiedzy. Integracja tradycji wywodzacej
si¢ ze spotki Metan z nowoczesnymi metodami badawczymi
w ramach obecnego Instytutu definiuje kierunek, w ktorym
powinny zmierza¢ europejskie osrodki badawczo-rozwo-
jowe odpowiedzialne za zapewnienie autonomii lekowe;j.

Oddzielnym zjawiskiem wynikajagcym ze zgromadzo-
nych danych dotyczacych znanych substancji czynnych,
a niejako dajacym lekom ,,drugie zycie” jest zjawisko
repozycjonowania terapeutycznego. Jest to taktyka odkry-
wania nowych zastosowan terapeutycznych istniejacych
lekow o akceptowalnym profilu bezpieczenstwa i farma-
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kokinetycznym, ale ze zmienionym przeznaczeniem, znana
réwniez jako reprofiling.

Geneza tego zjawiska jest zaspokojenie istotnych potrzeb
medycznych, szczegdlnie w przypadku chorob dhugotrwa-
tych, dla ktorych opracowanie nowych lekoéw jest zbyt kosz-
towne. Zmiana przeznaczenia lekdw jest to ztozona dziedzina
w odkrywaniu lekow, stosowana w celu zidentyfikowania
potencjalnych nowych zastosowan istniejacych farmaceuty-
kow. Tradycyjna metoda poszukiwania nowych lekow jest
kosztowna i czasochtonna. Proces ten zazwyczaj obejmuje
odkrywanie zwigzkéw chemicznych, badania przedklinicz-
ne, oceny bezpieczenstwa, badania kliniczne, zatwierdzenie
przez urzad rejestrujacy produkty lecznicze oraz nadzor po
wprowadzeniu do obrotu. Z kolei zmiana przeznaczenia
lekéw obejmuje monitorowanie bezpieczenstwa po wpro-
wadzeniu do obrotu, badania kliniczne, analiz¢ celow tera-
peutycznych lekéw oraz oceng biblioteki zatwierdzonych
lekow. Ponadto rozwdj bioinformatyki, sztucznej inteligencji
i biologii obliczeniowej pomaga w precyzyjnej identyfikacji
nowych wskazan farmakologicznych dla juz zatwierdzonych
lekow, co znacznie przyspiesza proces zmiany przeznaczenia.
Najbardziej znane i udane przypadki zmiany przeznaczenia
lekow, w tym sildenafilu, minoksydylu i aspiryny, czesto
wykorzystuja ustalong farmakologi¢ leku do rozwigzania
problemu klinicznego z innej dziedziny'>.

Roéwniez w tym kontekscie prowadzi si¢ badania nad
substancjami czynnymi wytwarzanymi w Instytucie.
Przykladem moze by¢ kladrybina, ktéra znana jest od
ponad 20 lat jako lek pierwszego rzutu w terapii biataczki
wlochatokomorkowej'® i przewlektej biataczki limfocy-
towej'”. W sierpniu 2017 r. Europejska Agencja Lekow
zatwierdzila do stosowania lek bazujacy na kladrybinie
W terapii stwardnienia rozsianego w wysoko aktywnej rzu-
towej postaci'®. Ponadto w Polsce prowadzone sg obecnie
przynajmniej 2 kolejne projekty majace na celu zarowno
poszerzenie onkologicznego stosowania kladrybiny (ostra
biataczka szpikowa!?), jak 1 wykazanie jej skutecznosci
w leczeniu schorzen nieonkologicznych (miastenia rze-
komoporazna?”). W tym drugim projekcie aktywnie jako
cztonek konsorcjum zaangazowany jest rowniez zespot
badaczy z Instytutu.

ghem ify
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Table 2. Examples of APIs ready for commercialization

Tabela 2. Przyktadowe API gotowe do komercjalizacji

Substancja Pole dziatania

Bimatoprost/Bimatoprost

analog prostaglandyny F2a stosowany w leczeniu jaskry i wysokiego cisnienia w galce ocznej

Bosentan/Bosentane 5 e .
wany w leczeniu nadci$nienia tetniczego

podwojny antagonista receptorow endoteliny (ERA) wykazujacy powinowactwo do receptoréw ETA i ETB stoso-

Brynzolamid/Brinzolamide

inhibitor anhydrazy weglanowej stosowany w leczeniu jaskry

Eksemestan/Exemestane

nieodwracalny steroidowy inhibitor aromatazy stosowany w leczeniu nowotworow piersi

Fingolimod/Fingolimod

modulator receptora sfingozyny 1-fosforanu stosowany w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsia-

nego

Lavatvnib/Lavatinibe inhibitor kinazy tyrozynowej receptora EGFR (ErbB1) i HER2 (ErbB2) stosowany gtoéwnie w leczeniu nowotwo-
paty P réw phuc i piersi

Nepafenak/Nepafenac prekursor niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych stosowany w leczeniu zaémy (zapobieganie i leczenie bolu

oraz stanu zapalnego po operacji, zmniejszenie ryzyka wystapienia pooperacyjnego obrzeku plamki zottej)

Olopatadyna/Olopatadine spojéwek

miejscowo dzialajacy lek przeciwhistaminowy stosowany m.in. w leczeniu sezonowego alergicznego zapalenia

Oseltamiwir/Oseltamivir

lek przeciwwirusowy ze wskazaniem leczenia grypy

Pemetreksed/Pemetrexed

antagonista kwasu foliowego, stosowany w leczeniu niedrobnokomoérkowego nowotworu ptuc

Podsumowanie i wnioski

Przedstawiono rozwoj kompetencji Lukasiewicz-IChP
w obszarze wspotczesnych wyzwan bezpieczenstwa leko-
wego, zestawiajgc ponad 100-letnig tradycje polskiej chemii
przemystowej z realiami globalnego rynku farmaceutycz-
nego. Model ,,problem/pomyst-laboratorium-technologia”,
wywodzacy si¢ z dziatalnosci spotki Metan, wcigz stanowi
fundament podejscia Instytutu do opracowywania technologii
o natychmiastowym potencjale wdrozeniowym.

Wspolczesnie dziatalno$¢ wytworcza odbywa sie w otocze-
niu zaawansowanej infrastruktury badawczej, silnej globalne;j
konkurencji oraz dynamicznych regulacji srodowiskowych.
Dominacja produkcyjna Azji oraz zaklocenia tancuchow
dostaw podkreslajg znaczenie lokalnych kompetencji tech-
nologicznych i konieczno$¢ opracowywania innowacyjnych,
wolnych patentowo procesow syntezy API.

Instytut stara si¢ utrzymac realny wplyw na poprawe
dostgpnosci leczenia i obnizenie kosztow terapii w Polsce
i Europie, czego przykladem bylo opracowanie technolo-
gii generycznej imatynibu w nowej formie polimorficzne;.
Integracja 3 instytutow w 2020 r. umozliwila rozszerzenie
dziatalno$ci o biofarmaceutyki i nowoczesne technologie
lekowe, wzmacniajac potencjal krajowej autonomii w zakre-
sie API i lekow.

Podkresli¢ nalezy rosnacg rolg lekow generycznych, ktore
przy zachowaniu biorownowaznos$ci stanowig kluczowy ele-
ment polityki zdrowotnej, obnizajac koszty terapii i zwick-
szajac dostepnosc.

Opisane dziatania pokazujg, ze potaczenie wieloletniego
doswiadczenia Instytutu z nowoczesnymi podej$ciami badaw-
czymi i rozwijang infrastrukturg, takg jak Kampus Moscicki,
stanowi podstaw¢ budowania dtugofalowej odpornosci
krajowego systemu lekowego i wzmacniania strategicznej
autonomii w obszarze farmacji.

Otrzymano: 13-03-2026 Zrecenzowano: 17-03-2026
Zaakceptowano: 17-03-2026 Opublikowano: 25-05-2026
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