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Povzetek Vsesplosni napredek znanosti in tehnologije,
dosezen v zadnjih nekaj desetletijh, bi se po pricakovanjih
moral odrazati v povecani inovativnosti ter ucinkovitosti
raziskav na mnogih podrodjih, tudi v velikih farmacevtskih
podjetjih. Opazeno je ravno nasprotno. Trend ucinkovitosti
raziskav in razvoja (R&R), kar lahko opiSemo tudi kot razmerje
med vlozkom in rezultatom, ki je pogosto ocenjen s stevilom v
podjetju razvitth in na trg lansiranih zdravil ali s Stevilom
znanstvenih objav in podeljenih patentov, je v zadnjih
desetletjih vztrajno padal. Predvsem v zadnjih letith mnoga
podjetja izkazujejo uspesno upiranje temu trendu z ocitnim
porastom v inovativnosti, kar lahko med drugim pripisemo tudi
izboljsani finanéni ucinkovitosti ter zasnovi novih modelov

delovanja razvojnih oddelkov.

https://doi.org/10.18690/ analipazuhd.9.1-2.95-123.2023
Besedilo © Barbi¢ in ostali, 2023 '




ANALI PAZUHD ANAL'PAZUHD

Vol. 9, No. 1-2, pp. 95-123 October 2023

STRATEGIES FOR INCREASING INNOVATION IN
BIG PHARMACEUTICAL COMPANIES

SPELA BARBIC!, LEA KNEZ2, SPELA KNEZ’, TjA8A
MLAKAR?, SARA UHAN’, UROS VEZONIK®, ZDENKO
CASAR

! University of Ljubljana, Faculty of Pharmacy, Ljubljana, Slovenia.

E-mail: spelabarbi@gmail.com.

2 Ludwig Maximilians University Munich, Germany.

E-mail: lea.knez07@gmail.com.

3 University of Ljubljana, Faculty of Biotechnology, Department of Genetics, Animal
Biotechnology and Immunology, Slovenia.

E-mail: spela.knez@gmail.com.

+ University of Ljubljana, Faculty of Chemistry and Chemical Technology, Chair of
Biochemistry, Ljubljana, Slovenia.

E-mail: tjasamlakar.15@gmail.com.

3 Charité - Universitatsmedizin Berlin, Department of Haematology, Oncology and
Cancer Immunology, Germany.

E-mail: sara.uhan@charite.de.

¢ University of Vienna, Institute of Organic Chemistry, Vienna, Austtia.

E-mail: uros.vezonik@univie.ac.at.

7 University of Ljubljana, Faculty of Pharmacy, Ljubljana, Slovenia.

E-mail: zdenko.casar@ffa.uni-lj.si.

CORRESPONDING AUTHOR

zdenko.casar@ffa.uni-lj.si.

Abstract The overall technological, scientific and managerial
progress of the last few decades is expected to be reflected in
increased innovation and research efficiency in many entities,
including large pharmaceutical companies. However, often the
opposite can be observed. The efficiency of research and
development (R&D), which can also be described as the input-
output ratio, usually estimated by the number inhouse
developed and launched medicines on the market or published
scientific publications and granted patents, has been steadily
declining in recent decades in the pharmaceutical industry.
Nevertheless, especially in recent years many companies have
shown successful resistance to this trend with an obvious
increase in innovation, which among other things can be
attributed to the improved financial efficiency and the design
of new R&D models.
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1 Uvod

V zadnjih nekaj desetletjih je vsesplosni napredek znanosti, tehnologije in na
podrodju vodenja omogodil teoreticno povecanje ucinkovitosti raziskav na podrocju
raziskovanja ter razvoja zdravil. V nasprotju s pri¢akovanji pa kljub vsesplosnemu
napredku druzbe tako imenovan “Moorov zakon”, tehnoloski doprinos ceno
mikroprocesorja zmanjSa za polovico vsakih 18 mesecev, vztrajno zrcali v
“Eroomov zakon”, opisan kot trend upadanja ucinkovitosti raziskav in razvoja kljub
pospesenemu tehnoloskemu razvoju (Scannell, Blanckley, Boldon in Warrington,
2012). Ta pojav lahko vsaj deloma pripisemo relativho suhoparni naravi ocene
ucinkovitosti raziskav in razvoja, ki je v splosnem definirana kot stevilo novih
zdravil, ki dosezejo trg na milijardo ameriskih dolatjev, porabljenih za raziskave in
razvoj le-teh (Munos, 2010). Analogno lahko ucinkovitost raziskav in razvoja
opisemo tudi kot razmetje med vlozkom in rezultatom, ki je ponavadi ocenjen s
stevilom znanstvenih objav ali podeljenih patentov (Munos, 2010). Poleg tega pa se
je pomembno zavedati tudi dejstva, da opisana nacina za oceno ucinkovitosti ne
kvantificirata pomembnega kontrasta med nasprotujocima si zakonoma, povezanega
z omejenim razumevanjem bioloskih sistemov, v nasprotju z relativno preprostostjo

razumevanja fizike mikroprocesotjev.

Tudi z upostevanjem te pomembne razlike pa “Eroomov zakon” ostaja realnost v
kontekstu razvoja zdravil v prejsnjih nekaj desetletjih. Na slednje nakazuje tudi ve¢
ali manj nicelni naklon ¢rte, ki ponazatja stevilo odobrenih novih zdravil na leto, v
nasprotju z enakomernim vzpenjanjem crte stroskov (Munos, 2010), kar je bilo
mogoce opaziti nekje do sredine prejSnjega desetletja (Mullard, 2022). Razloge za
opisano situacijo mnogi pripisujejo rasti zahtevam za izboljsave v primerjavi z
obstojecimi terapijami, povecani skepticnosti regulatornih agencij glede tveganja,
predvsem pa upadu uvajanja inovativnostt v vecini velikih farmacevtskih podjetjih.
Mnogi uspesni vodje oddelkov za raziskave in razvoj so mnenja, da je gonilna sila v
zakulisju vecine uspes$nih razvojev produktov velikokrat prav »radovednost«
posameznih znanstvenikov (Douglas, Narayanan, Mitchell in Litan, 2010). O¢itna je
tudi obratna korelacija med velikostjo organizacije in njenim potencialom za
pospesitev  izmenjave kakovostnih podatkov med svojimi delezniki, tako
zaposlenimi kot tudi vodji (Douglas idr., 2010), katerih obcutek lastniStva kot tudi
vkljucenost v status projekta se zmanjsuje z vecanjem organizacije. Tako je kot eden

od moznih nacinov za povecanje inovativhosti mnogokrat poudarjena strategija
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preurejanja vecjih raziskovalnih enot v manjse raziskovalne enote brez uvedbe
pretiranih birokratskih mehanizmov nadzora. Na tak nacin bi se tako zaradi
individualnega prevzemanja odgovornosti kot tudi zaradi optimiziranega sistema
nagrajevanja ter prepoznavanja truda reorganizacija v manjSe enote odrazala v
povecani produktivnosti posameznikov (Douglas idr., 2010). Kljub temu pa sama
velikost razvojnega oddelka se zdale¢ ni edini faktor, ki dolo¢a inovativnost — mnogi
poudarjajo tudi marsikatere prednosti velikih korporativnih podjetij, v katerih lahko
manjse enote izkoristijo izkusnje in znanje velikih meril, prav tako je moznost za

»ucenje iz izkusenj« v teh primerih bolj dostopna.

Ne glede na razlicne analize bodisi rigidnost upravljanja (trzne raziskave v preteklosti
velikokrat niso uspele uspesno identificirati dandanes najbolj prodajanih in
pomembnih zdravil) bodisi neupostevanje kompleksnosti biomedicinskih raziskav
ostajata glavna razloga za prepocasno uvajanje inovaci v velikih farmacevtskih
podjetjih. Predvsem v zadnjih letth mnoga podjetja izkazujejo uspesno upiranje
trendu “Eroomovega zakona” z reformiranimi modeli raziskav in razvoja s
poudarkom predvsem na spodbujanju inovativnih posameznikov s sitokim znanjem
ter vecjo dovzetnostjo za hitrejSe in uspesnejse kroZenje informacij. S tem ¢lankom
zelimo prepoznati in opisati nekaj primerov dobrih praks velikih farmacevtskih
podjetjih, ki so bodisi z novo zasnovo modelov bodisi z izboljsavo financne
ucinkovitosti razvojnih oddelkov in posledi¢nim zmanjsanjem stroskov uspeli dosect
porast v inovativnosti. S porastom inovativnosti velikokrat stopi v korak tudi porast

produktivnosti, kar je pomembno tako za obstoj farmacevtskih podjetij kot tudi
splosno dobrobit druzbe.

2 Pregled modelov za povecanje inovativnosti v velikih farmacevtskih
podjetjih

Med najbolj pogostimi strategijami, ki jih farmacevtska podjetja uporabljajo za
povecanje produktivnosti in inovativnosti, so:
e smiselno upravljanje portfelja,
e zdruzitve in prevzemi podjetij,
e model »odprte inovacije,
o virtualne raziskave in razvoj,
O »open source« inovacije,

o »crowdsourcing« model,
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e inovacijska srediSca,

e interni start-up pospesevalnik/inkubator znotraj podjetja.

21 Smiselno upravljanje portfelja

Najpomembnejsi dejavnik, ki vpliva na nizko produktivnost v farmacevtskih
podjetjih, je visoka stopnja neuspeha v poznih fazah razvoja zdravil. Visoki stroski
razvoja zdravil se v vedji meri pripisujejo ravno porabi kapitala za zdravila, ki ne
dokoncajo razvoja — bodisi zaradi varnosti ali neucinkovitosti (Betz, 2011; Peck,
Lendrem, Grant, Lendrem in Isaac, 2015). Ena izmed resitev za omenjen problem
je strategija hitrega ukinjanja projektov z nizko vetjethostjo utesnicitve in/ali
ucinkovitosti zdravila (angl. »quick-kill strategy«) (Paul idr., 2010; Schuhmacher idr.,
2021). S spodbujanjem odlocitev o prekinitvi neperspektivnih projektov v zgodnjih
fazah razvoja se stroski raziskav in razvoja znatno zmanjsajo, hkrati pa omogocajo
zmanjsanje obsega portfelja in s tem vecjo ostedotocenost na potencialno uéinkovite
kandidate za zdravilo (Douglas idr., 2010). Pri implementaciji te strategije v praksi se
pojavijo stevilni tehnicni izzivi, kot so razvoj bolj obcutljivih bioloskih testov za
zgodnejse zaznavanje nezelenih ucinkov, optimiziranje predkliniénih modelov
bolezni in odkrivanje bolj specificnih biomarketjev, ki temeljijo na Kklinicni
farmakologiji (Morgan idr., 2018; Peck idr., 2015). Poleg tehni¢nih izzivov se Se bolj
izrazite ovire pojavijo v vedenjski ideologiji in organizacijski strukturi podjetja.
Spremenitev pomena enodimenzionalno uporabljenih izrazov, kot so »uspeh« in
»neuspehq, v organizacijskem leksikonu je primarnega interesa, saj bi se k definiciji
»uspeha« morale pripisati tudi dobre odlocitve o ukinitvi neperspektivnih izdelkov.
V ta namen je predvsem potrebno radikalno preoblikovanje tradicionalnega sistema
nagrajevanja znotraj podjetja, kjer se nagradijo dobre odlocitve in ne samo dobri
rezultati (Douglas idr., 2010; Peck idr., 2015).

V letu 2011 je AstraZeneca po temeljitem pregledu preteklih strategij raziskav in
razvoja znotraj podjetja vpeljala t. 1. »5R framework«. Nov model je vseboval pet
najbolj pomembnih tehnicnih determinant za uspesno izvedbo projektov — prava
tarca, pravo tkivo, pravo varnost, pravi bolnik in pravi potencial za komercializacijo.
Poleg tega so opazili, da je kljucnega pomena Se sesti faktor — gradnja prave kulture
znotraj podjetja, ki spodbuja sprejemanje strozjih in objektivnih odlocitev glede
nadaljevanja projektov (Cook idr., 2014; Morgan idr., 2018). Aplikacija tega modela

jim je omogocila izboljsavo kvalitete portfelja in posledi¢cno povecala odstotek
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uspesnosti razvoja zdravil iz 4 % v letth 2005-2010 na 19 % v letih 2012-2016
(Mortgan idr., 2018).

2.2 ZdruZitve in prevzemi podjetij

Od finanéne krize leta 2007 so v farmacevtskem sektorju zdruzitve in odkupi podjetij
postali vse pomembnejsi. Farmacevtska podjetja uporabljajo zdruzitve in prevzeme
za kompenzacijo izgube prihodkov zaradi izteka patentov, za dostop do stratesko
pomembne intelektualne lastnine ter za razvoj kljuénih kompetenc ali dopolnitev
tehnicnih vtzeli v raziskavah in razvoju. Vedina raziskovalno usmetjenih
farmacevtskih podjetij tako razsiri spekter svojega portfelja in pridobi dostop do
raziskovalnih projektov ter novih kandidatov za zdravila, ki jim omogocajo vsaj
delno izpolnitev ciljev, usmetjene v produktne inovacije (Schuhmacher, Gassmann
in Hinder, 2016). V prejsnjem desetletju je priblizno 50 % razvojnega portfelja
multinacionalnih farmacevtskih podjetij prihajalo iz zunanjih virov (Schuhmacher,
Germann, Trill in Gassmann, 2013).

Farmacevtski velikani zelo pogosto uporabljajo héerinska podjetja za povecanje
inovativnosti (Melnychuk et al., 2021). Pfizer je na primer samo v letu 2021 pridobil
oziroma kupil tri hcerinska podjetja z ze razvitimi razlicnimi tehnologijami: 1.
Amplyx Pharmaceuticals in njthovo protiglivicno ucinkovino — Fosmanogepix, 2.
Thrillium Therapeutics Inc in njthov imunolosko-onkoloski portfolij in 3. Arena
Pharmaceuticals. Skupni znesek, ki ga je Pfizer vlozil v nakup teh podjetj, znasa vsaj
9 milijard dolatjev.

Eno vedjih farmacevtskih zdruzitev in prevzemov v zadnjih letih je bilo leta 2018,
ko je podjetje Takeda sklenilo pogodbo o prevzemu podjetja Shire za 58.6 milijard
dolatjev, s cimer je Takeda prisla med 10 najbolj dobickonosnih farmacevtskih
podjetij na svetu. Zaradi prevzema pa je bila Takeda primorana zmanjsati 6 % do 7
% zdruzene delovne sile, kar znasa priblizno 3.600 zaposlenih (Philippidis, 2019).

Tudi podjetje Bristol-Myers Squibb je leta 2019 oznanilo eno izmed najvecjih
zdruzitev podjetij desetletja, ko je zakljucilo 74 milijard ameriskih dolarjev vredno
prevzetje podjetja Celgene, ki izdeluje imunoloska zdravila in onkoloska zdravila
(Bristol Myers Squibb, 2019). V podjetju BMS vidijo zdruzitev podjetij ne samo kot

finanéno koristno, pac¢ pa tudi kot izjemno priloznost za povecanje raznolikosti
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zdravil v najzgodnejsih fazah razvoja in tako priloZnost za rast. Vprasanje pa ostaja,
ali so zdruzitve podjetji res dolgoroc¢na strategija za spodbujanje inovacij in razvoja.
Zdruzitve in odkupi farmacevtskih podjetij so v zadnjih 15 letih znatno zmanjsali
Stevilo vedjih podjetij. Ceprav so kratkoroéne prednosti zdruzitev in odkupov za
velika podjetja ocitne, pa lahko dolgoro¢no vodijo v upad produktivnosti in
inovativnosti raziskav in razvoja (LaMattina, 2011). Eden izmed razlogov je, da se v
manjsih podjetjih odlocitve glede prednostnih projektov odvijajo veliko bolj tekoce
in hitreje kot v vecjih farmacevtskih podjetjih z zapleteno organizacijsko politiko.
Prav tako so manjsa podjetja pripravljena veliko bolj vlagati v tvegane projekte.

2.3 Model »odprte inovacije«

V preteklosti so bile dejavnosti, povezane z raziskavami in razvojem, popolnoma
integrirane znotraj farmacevtskega podjetja — od interno ustvarjenih idej pa vse do
realizacije, testiranja in komercializacije produktov. Tako imenovan model »zaprte
inovacije« je podjetjem zagotavljal ucinkovito varovanje intelektualne lastnine in
zasCito interesov podjetja pred konkurenco (Hunter in Stephens, 2010;
Schuhmacher, Gassmann, McCracken in Hinder, 2018). V prejsnjem desetletju je
zmanjsevanje ucinkovitosti raziskav in razvoja znotraj farmacevtskih podjetij
spodbudilo premik k dobi »odprtih inovacij¢, ki jo karakterizirajo razlicna
sodelovanja farmacevtskih podjetij z zunanjimi partnerji ter manjsimi podjetjt.
Pojem odprte inovacije predstavlja fleksibilen poslovni model, v katerem inovacije
novih izdelkov izvirajo tako iz notranjih kot tudi iz zunanjih idej in nadaljnje
razvijanje produkta na posameznih stopnjah lahko poteka v sodelovanju z zunanjimi

podjetji ali akademskimi institucijami.

Dejstvo je, da so velika farmacevtska podjetja zelo odvisna od akademskega znanja
pri odkritju in razvoju zdravil. Raziskovanje in razvoj novih zdravil je dolgotrajen in
drag proces, ki se sooca s Stevilnimi izzivi, vkljucno s konstantnim visanjem stroskov,
dolgotrajnim razvojem projektov in nizkim Stevilom odobrenih novih zdravil. Zaradi
tega vodilna farmacevtska podjetja ugotavljajo, da delovanje le znotraj podjetja ni
dovolj ucinkovito, in pojavila se je potreba po raziskovalnem sodelovanju
(Melnychuk et al., 2021). Pogosto je temelj inovacije v farmaciji osnovno
biomedicinsko znanje, pridobljeno na univerzah in institutih, ki raziskujejo (Se)
neznana tehnoloska in medicinska podrodja ter na ta nacin zviSajo inovacijsko

ucinkovitost podjetsj. Pomembnejsa sodelovanja akademije in farmacije vkljucujejo
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Harvard (Pfizer, Roche, Sanofi), UCSF (Pfizer, Sanofi, Bayer), MIT (Novartis,
Sanofi, Pfizer, Merck), Vanderbilt (Janssen, Bristol-Myers Squibb, AstraZeneca) in
druge (Thomas & McKew, 2014). Leta 2012 je bil ustanovljen tudi sindikat
akademije, vklju¢en v razvoj zdravil ADDC (angl. Academic Drug Discovery
Consortium) (Academic Drug Discovery Consortium, 2022). Leta 2020 je Pfizer
ustanovil nov program za podporo biotehnoloske inovacije, imenovan »Pfizer
breakthrough Growth Initiative«. V sklopu programa bo Pfizer investiral do 500
milijonov dolatjev v biotehnoloska podjetja z namenom zagotavljanja nadaljnjega

razvoja najbolj obetavnih programov klinicnega razvoja (Pfizer, 2022).
2.3.1 Virtualne raziskave in razvoj

Virtualni model raziskav in razvoja (R&R) lahko definiramo kot organizacijo, ki
deluje z omejenim Stevilom notranjega osebja in po potrebi uporablja zunanje vire,
ki zagotovijo infrastrukturo in/ali tehnologijo za ucinkovit razvoj notranjih
projektov. Ceprav virtualni model R&R ponuja §tevilne prednosti, kot so zmanjianje
financnih tveganj, zmanjsanje stroskov infrastrukture in vecja prilagodljivost, so
model uspesno implementirala le redka podjetja (Schuhmacher idr., 2016).

Organizacija Chorus je iniciativa znotraj podjetja Lilly divizije e.Lilly, ki se je od leta
2002 osredotocila na raziskovanje alternativnih pristopov R&R v farmacevtski
industriji. Chorus je majhna, operativnho neodvisna organizacija za klinicni razvoj
znotraj Eli Lilly, ki je specializirana za razvoj zdravil od izbire kandidatov do
klini¢nega preskusanja zdravil. Poslanstvo Chorus-a je hitro in z nizkimi stroski
doseci izbor obetavnih zdravil, obenem pa pozicionirati uspesne projekte za razvoj
v pozni fazi. Chorus sestavljajo izkuseni raziskovalci zdravil znotraj podjetja in mreza
zunanjih izvajalcev za nacrtovanje in izvajanje kemijskih, proizvodnih in kontrolnih
procesov predklini¢ne toksikologije in biologije ter klini¢nih preskusanj faze I/1L. V
desetletju, odkar je bil ustanovljen, je Chorus pokazal znatne izboljsave
produktivnosti, tako casovno kot stroskovno v primetjavi s tradicionalnimi

farmacevtskimi raziskavami in razvojem (Owens, 2014).

Podjetje Boehringer Ingelsheim je leta 2021 oznanilo triletno sodelovanje s
tehnoloskim podjetiem Google. Skupaj Zelita podjetji z uporabo kvantnega
rac¢unalniStva mocno pospesiti razvoj novih zdravil in ob tem zmanjsati stroske.

Sodelovanje je del obsezne digitalne strategije podjetja, ki si obeta s pomocjo umetne
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inteligence, strojnega ucenja in drugih digitalnih orodij v prihodnjih letih na trg
prinesti ve¢ novih prebojnih zdravil. Za namene sodelovanja je podjetje Boehringer
Ingelheim na novo ustanovilo tudi Kvantni laboratorij (Quantum Lab) (Boehringer
Ingelheim, 2021). V letu 2021 je podjetje Boehringer Ingelheim sodelovalo z okoli
120 partnerskimi institucijami, 50 % vseh proizvodov, ki so trenutno v razvoju, pa

podjetje razvija v sodelovanju z zunanjimi izvajalci (Boehringer Ingelheim, 2022).

2.3.2  »Open source« inovacije

Filozofija, ki stoji za open source modelom, temelji na transparentnosti, izboljsavah
v sodelovanju ter dostopu do rezultatov in izdelkov za vsakogar. Osebe, ki sodelujejo
pri projektu, v zameno ne dobijo financne nagrade, ampak priznanje za zagotavljanje
boljse resitve za dan izziv. Ceprav ta nacela ne ustrezajo tradicionalnemu
poslovnemu modelu farmacevtskega sektotja, kjer je bilo varovanje intelektualne
lastnine klju¢nega pomena, so nekatera farmacevtska podjetja ze odkrila in uporabila

prednosti open source inovacij (Schuhmacher idr., 2016).

Leta 2009 je podjetje Eli Lilly implementirala spletno platformo, imenovano Odprt
inovativni program za odkrivanje zdravil (Open Innovation Drug Discovery, OIDD), ki
temelji na ideji odprtega vira inovacij in strokovnega znanja ter s tem sprozila
izmenjavo znanja in idej (Alvim-Gaston, 2014). Podjetje je s pobudo za odkrivanje
ciljnih tar¢ (Phenotypic Drug Discovery, PD2, 2009) in za optimizacijo zdravil (Target
Drug Discovery, TD2, 2011) odptlo proces raziskav in razvoja za zunanje sodelovanje,
kjer je brezpla¢no delilo svoj nabor molekul z znanstveniki iz akademije in
biotehnoloskimi podjetji (Hunter 2014). V zameno je podjetje Eli Lilly prejelo
zunanje vescine in strokovno znanje ter dostop do rezultatov, do katerih so zunanji
sodelavci prisli po izvajanju raziskav (Mroczkowski, 2011). Zunanji raziskovalci
morajo podpisati in sprejeti pogodbo o prenosu dokumentov, da lahko postanejo
clani platforme, ter zavezo, da predstavijo svoje rezultate raziskav in razvoja. Na
podlagi predstavitve se Lilly in raziskovalci pogajajo za licenciranje ali sodelovanje.

Sanofi spodbuja sodelovanje s sponzoriranimi raziskavami; globalne nagrade
iAwards za biomedicinske inovacije, iDEA Awards (Severna Amerika) 2018 in
{TECH Awards (Evropa) 2015 za inovacije na podrodju podatkov, umetne
inteligence in tehnologije; in strateska partnerstva z glavnimi institucijami na
terapevtskih podrodjih. Program iAwards je priloznost za Sanofijeve znanstvenike,
da sodelujejo z vrhunskimi akademskimi znanstveniki iz ZDA, Evrope in Izraela, ki
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se ukvarjajo z inovativnimi raziskavami. V. ZDA je program v prvih dveh letih
prinesel osem projektov v portfelj v zgodnji fazi razvoja (Sanofi iDEA Awards,
2020). Trenutno je zakljucenih deset projektov (cikli 2018-2019 in 2019-2020), in pet
projektov v teku (cikel 2020-2021). Izbrani projekti prejmejo osnovno financiranje
do 150.000 $ za eno leto (Topol, 2018).

Pomembnosti sodelovanja se zavedajo tudi v podjetju AstraZeneca, kjer so
ustanovili platformo A.Catalyst Network, ki zdruZuje znanstvenike iz razlicnih
podrodij, vklju¢no z akademijo, zdravstvom in tehnologijo. Platforma vkljucuje vec
kot 20 inovativnih centrov po svetu in vkljucuje fizi¢ne lokacije kot tudi virtualna
sodelovanja (AstraZeneca, 2022). Julija leta 2020 je AstraZeneca zacela sodelovanje
z Daiichi Sankyo za skupen razvoj datopotamab derextecana, potencialnega novega
zdravila proti raku. Junija 2020 so prav tako zaceli sodelovati z Accent Therapeutics
pti odkritju in razvoju terapevtikov, katere tar¢a so RNA-spreminjajoci proteini za

zdravljenje raka.
2.3.3 »Crowdsourcing« model

Crowdsourcing je nova poslovna praksa, pri kateri organizacije pridobivajo Zelene
informacije (posamezne storitve ali ideje) od internetnih uporabnikov. Podobno kot
open source tudi crowdsourcing temelji na mnozici strokovnjakov po vsem svetu,
ki predlagajo resitve za dan problem. Podjetja javno objavijo svoja vprasanja ali
probleme, kar privabi $iroko ter raznoliko skupino strokovnjakov, da zagotovijo
resitve v zameno za financ¢no nagrado (Khare, Good, Leaman, Su in Lu, 2016;
Schuhmacher idr., 2018).

Podjetje Lilly je ustanovilo platformo InnoCentive za reSevanje internetnih
problemov, ki povezuje podjetja, ki predlagajo raziskovalni izziv s potencialnimi
ponudniki resitev. Virtualna skupnost z vec kot 380.000 uporabnikov iz skoraj 200
drzav s svojimi podjetji iS¢e reditve za visokotehnoloske probleme. Iskalno podjetje
anonimno objavlja tezave na spletnem mestu InnoCentive, resevalci problemov pa
predlozijo resitve. NajboljSemu, ki ustreza objavljenim kriterijem, se dodeli placilo.
InnoCentive, ki deluje kot posrednik, zagotavlja in vkljucuje pomoc pri opredelitvi
problema, dostop do mreze znanstvenikov in predhodno izlocanje resitev, ki ne
izpolnjujejo meril. Podjetja tako pridejo do resitev in inovacij hitreje, boljse in ceneje.

Leta 2008 je Roche objavi poslovni izziv na Innocentive, kjer je v 2 mesecih prisel
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do 113 predlogov, nagrada za zmagovalno resitev pa je bila 20.000 § (Birkinshaw in
Crainer, 2008).

AstraZeneca spodbuja inovacije tudi s pomodjo razlicnih izzivov. Eden teh je
CoSolve program, katerega cilj je podreti tradicionalne ovire sodelovanja in najti
nove uporabne ideje. V sklopu CoSolve programa iscejo predvsem inovatotje

znotraj start-upov in biotehnoloskih podjetji v zgodniji fazi razvoja.
2.4 Inovacijska sredisca

Ucinkovitost modela odprte inovacije je spodbudila tudi rast farmacevtskih
inovacijskih sredis¢, ki omogocajo ucinkovitejse sodelovanje znanstvenikov iz
farmacevtskih podjetij in strokovnjakov iz akademskega sveta (Schuhmacher idr.,
2016). Stevilna farmacevtska podjetja so zaprla svoja tradicionalna srediséa za
raziskave in razvoj ter odptla nova, v blizini svetovno priznanih akademskih
institucij. Eden izmed primerov je Pfizer, ki je v letu 2014 ustvaril novo raziskovalno
stediS¢e v Cambridgeu, Massachusetts, ki omogoca tesno sodelovanje podjetja z
znanimi univerzami, kot so Massachusetts Institute of Technology (MIT) in Harvard
University (Schuhmacher idr., 2018). V inovacijskem srediscu v Cambridgeu se
danes nahaja vec¢ kot 300 podjetij iz farmacevtskega ter biotehnoloskega sektorja,
med drugimi tudi Eli Lilly, AstraZeneca, Sanofi, GSK in Novartis (Cambridge Open
Data, 2022).

Leta 2019 je podjetje Eli Lilly ustanovilo laboratorij za inovacije Lilly Gateway Labs
v juznem San Franciscu, namenjen pospesevanju odkrivanja inovativnih zdravil v
sodelovanju z lokalnimi biotehnoloskimi podjetji. Lilly Gateway Labs bo podjetjem
ponudil neposreden dostop do Lillyjevih znanstvenikov, ¢lanov ekip in vodilnih

delavcev ter izpostavljenost znanstvenemu in funkcionalnemu strokovnemu znanju
Lilly (Lilly, 2019).

Podjetje Sanofi je leta 2014 ustanovilo francosko-nemski translacijski center za
odkrivanje zdravil v Strasbourgu, ki vkljucuje Inserm, univerzo v Strasbourgu,
medicinsko fakulteto v Mannheimu, Nemski center za raziskave proti raku (DKFZ),
Alsace BioValley in BioPro za zdruZzevanje javnih partnerjev in vec¢ kot 200
biotehnoloskih ali malih podjetij (Natesan, 2021).
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Leta 2004 je firma Roche ustanovila center za raziskave in zgodnji razvoj Roche
R&D Center (China Ltd.) v Sanghaju. To je prvi multinacionalni farmacevtski center
za raziskave in razvoj v popolni lasti v Sanghaju, zdaj znan kot Roche Tnnovation
Center Shanghai (RICS). Leta 2019 je Roche vlozil celotno vrednostno verigo od
odkrivanja, razvoja in proizvodnje do prodaje in trzenja v kampus, ki se nahaja v
visoko tehnoloskem parku Zhangjiang v Sanghaju. Do konca decembra 2020 je bilo
na podlagi izumov RICS vlozenih 271 patentnih prijav in 144 odobrenih na
Kitajskem, v ZDA, EU ali Japonskem. Medtem RICS sodeluje s Stevilnimi
priznanimi zunanjimi akademskimi inStituti, biotehnoloskimi podjetji in
pogodbenimi raziskovalnimi organizacijami znotraj in zunaj Kitajske, da bi
spodbudil dejavnosti odkrivanja zdravil in translacijske medicine na Kitajskem

(Burton, 2021).

Leta 2020 je podjetje Boehringer Ingelsheim oznanilo zacetek partnerstva s Kitajsko.
V Sanghaju bodo ustanovili “Zunanje inovacijsko sredi$¢e” (External Innovation
Hub) in v roku petih let investirali 451 milijonov evrov v klinicne raziskave, razsiritev
proizvodnje in druga partnerstva (Yining, 2020).

Za lazje sodelovanje je Pfizer leta 2010 ustanovil Pfizerjeve centre za terapevtsko
inovacijo (anlg. CTI — Pfizer's Centers for Therapeutic Innovation). CTT sodeluje z
akademskimi institucijami in raziskovalci, ki se vecinoma nahajajo blizu CIT

laboratorijev v Cambridgeu, MA, New Yorku, San Franciscu in San Diegu.
2.5 Interni start-up pospesevalnik/inkubator znotraj podjetja

Podjetje Novartis je leta 2016 vzpostavilo enega izmed najbolj uspesnih modelov za
povecanje produktivnosti v farmacevtskem sektorju doslej. Projekt »The Genesis
Labs«, idejno zgrajen po ze znanem konceptu start-up
pospesevalnikov/inkubatorjev, je interni Novartisov program, ki spodbuja in
pospesuje razvoj idej izven okvitjev z velikim tveganjem, a hkrati potencialnim

visokim donosom nalozbe (Edmondson, Gulati, Healy in Herman, 2019).

Za ustvarjanje inovacijam prijaznega delovnega okolja je Novartis najprej vpeljal
model organizacije brez vodje oz. #nbossing, s katerim so spodbudili in opolnomocili
vse sodelavce za uresnicevanje lastnih idej ter spodbudili vodstvo v zaupanje svojih

ekip. V okviru Genesis Labs so tako spodbudili sodelavce, da poleg vsakodnevnega
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dela opravljajo tudi osebne stranske projekte. Svoje ideje lahko predstavijo preko
Novartisove platforme, kjer se med seboj lahko povezejo posamezniki iz celega sveta
in tvorijo multidisciplinarno skupino znanstvenikov. Predstavitev projektov poteka
na 2 leti, kjer raziskovalne skupine predlagajo ideje z visokim tveganjem, katerih cilj
je revolucionirati odkrivanje in razvoj zdravil. Zmagovalne ekipe umaknejo iz
vsakodnevnega delovanja organizacije, za 18 mesecev pa prejmejo 0snovno
financiranje za sodelovanje ter dobijo laboratorijske prostore in vire, kjer lahko svojo

idejo razvijejo v prototip.
3 Ucinkovitost razvoja novih entitet in povecan deleZ zdravil sitota

Kot Ze predhodno opisano, se velika farmacevtska podjetja z razli¢nimi strategijami
lotevajo izziva, kako povecati inovativnost in obenem izboljsati u¢inkovitost R&R.
Na vse bolj neizprosnem in konkurencnem trgu so multinacionalke primorane v
razvoj vlagati vse vecji del proracuna, med njimi pa je opazna razlika tudi v strategiji
distribucije samega deleza proracuna v R&R in na razlicha podrodja znotraj samega
oddelka.

V obdobju med letoma 2010 in 2020, zajetem v Tabeli 1, po ucinkovitosti lansiranja
novih molekularnih entitet (ang/. New Molecular Entity) na trgu izstopajo Eli Lilly,
Novartis, AstraZeneca in Roche (manj kot 10 milijard ameriskih dolarjev na
entiteto). Pri uc¢inkovitosti gre sicer za grobo primerjavo, razvojni cikel zdravila v
povpredju traja 10 let, zato smo za stroske razvoja upostevali zadnjih deset let, za
stevilo na novo odobrenih molekulskih entitet pa zadnjih pet let. V absolutnem
smislu pri tem Se posebej izstopa Novartis z dvanajstimi entitetami, pri katerem je
na primeru iz leta 2016 zagnanega internega inkubatorja mo¢ videti drzne in tako
imenovane “cutting-edge” ideje, ko gre za izboljsanje inovativnosti v podjetju. Deset
entitet je ob zelo podobnem vlozku kot Novartis v istem obdobju FDA odobrila
Rocheju, ki je z vzpostavitvijo RICS centra v okolici Sanghaja zelo zgodaj prepoznal
velik potencial kitajskega znanja in produktivnosti (Xie, 2014). Eli Lilly, ki je nekoliko
manjse podjetje in v primerjavi z Rochejem in Novartisom v R&R nameni skoraj
polovico manj sredstev, se izboljSanja uc¢inkovitosti razvoja loteva drugace. Njthov
pristop moc¢no temelji na eksternem sodelovanju, kar je nenazadnje vidno na

primeru Chorus-a in OIDD portala.
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Slika 1: R&R ucinkovitost izbranih farmacevtskih podjetij (2010-2020), razmerje med
skupnim vlozkom v R&R v obdobju 2010-2020 ter s strani FDA odobrenih NME v obdobju
2015-2020. Velikost mehurcka odraza relativni delez vlozka v R&R (vlozek v R&R/prihodek s
strani prodaje)

Vir: AstraZeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, J&J, Merck, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi, 2011-2021

Med izbranimi desetimi farmacevtskimi giganti v Tabeli 1 je opazen trend
nara$¢ajocega deleza proratuna, ki ga podjetja namenijo v raziskave in razvoj. Ce je
se leta 2011 ta znasal 17 %, so leta 2020 izbrana podjetja skupno v povprecju temu
segmentu namenila 21,9 % sredstev (AstraZeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, J&J, Merck,
Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi, 2011-2021). Relativno 29 % povecanje je moc
pripisati dejstvu, da se podjetja na tradicionalnih trgih, v Evropi in ZDA, srecujejo z
vse vecjo konkurenco, posledi¢no pa morajo razvijati produkte za dolocene profile
bolnikov, kar pa pomeni tudi manjsi potencialni trg. Obenem je pri izbranih
podjetjih zaznati, da na ucinkovitost razvoja (merjeno v stevilo na novo odobrenih
entitet glede na financni vlozek v R&R) ne vpliva samo absolutni vlozek financnih
sredstev, ampak tudi relativni delez glede na celotni proracun. Pri tem praviloma na
trg vecC novitet plasirajo podjetja, ki v razvoj tudi relativno namenijo vedji delez

letnega proracuna.
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Skupnivloiekv  FDA odobrene R&R uéinkovitost
R&R vV NME (2015- (milijarde USDS$ (2010-
milijardah USD$ 2020) 2020)/NME (2015-2020))
(2010-2020)
Eli Lilly 57,85 7 8,26
Roche 99,77 10 9,08
Bristol-Myers-Squibb 60,62 5 12,12
Merck & Co. 102,64 8 12,83
Johnson & Johnson 75,97 5 15,19
Pfizer ap,27 6 15,05
GlaxoSmithKline 59,68 3 19,89
AstraZeneca 62,11 7 8,87
Novartis 101,32 12 8,44
Sanofi 69,57 5 13,91

Slika 2: Skupni vloZek v R&R izbranih farmacevtskih podjetij (2010-2020), s strani FDA
odobrenih NME v obdobju 2015-2020 in R&D uéinkovitost izbranih podjetij (razmerje med
vlozkom v R&R v obdobju 2010-2020 ter s strani FDA na novo odobrenih NME v obdobju
2015-2020)
Vir: AstraZeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, J&J, Merck, Novartis, Pfizer, Roche, Sanofi, 2011-2021

Ob vse vedji usmetitvi k razvoju ucinkovin za manjse taréne skupine ljudi je med na

novo odobrenimi entitetami opazno tudi povecevanje deleza tako imenovanih

zdravil sirota (angl. orphan drug), pri ¢emer gre za zdravilne ucinkovine, ki so

namenjena zdravljenju ali preprecevanju zelo redkih obolenj (v Evropski uniji je

pogoj, da prizadene manj kot 5 ljudi na 10 tiso¢ prebivalcev). V to kategorijo spadajo

tudi zdravila, pri katerih bi bilo brez dodatne finanéne pomoci zelo malo verjetno

pricakovati, da bi njihovo trzenje ustvarilo dovolj prihodkov, da bi opravicilo

vlaganje v razvoj (Glanuzzi, 2017). Med letoma 2005 in 2013 se je relativni delez teh

zdravilnih uéinkovin med na novo odobrenimi entitetami gibal okrog 33 %, temu pa

je sledila strma rast, pri Cemer je v letth 2018 in 2020 ta delez celo znasal 58 %.
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Slika 3: Relativni deleZ s strani FDA odobrenih zdravil sirota v primerjavi s skupnim $tevilom
na novo odobrenih NME
Vir: (FDA, 2022).

Med letoma 2005 in 2009 je po podatkih CMR-ja (angl. Centre for Medicines
Research) povprecen cas klinicnih raziskav znasal 6,4 leta, med letoma 2010 in 2020
se je ta cas povecal na 9,1 leta. To je mogoce tudi povezati z v zadnjih letih
narascujocim delezem zdravil sirota. Kljub temu da je pri tej skupini zdravil potreben
manjsi vzorec raziskav, so le-te otezene z drugimi tezavami, med katere lahko
uvrstimo otezeno iskanje in rekrutiranje primernih bolnikov in negotovost pri
vrednotenju uspesnosti zdravljenja za relativno nepoznana obolenja. To se
posledi¢no odraza v tem, da so klini¢ne raziskave v prejsnjem desetletju za to
skupino zdravil povprec¢no potekale 552 dni dlje, kar vodi v zmanjsevanje financne
ucinkovitosti razvoja, kljub temu, da v primeru orphan zdravil FDA (ameriska
agencija za hrano in zdravila, ang. U.S. Food and Drug Administration) za trg v ZDA
dodeli dodatni dve leti ekskluzive na trgu. Pokazano je bilo namrec, da v primeru
prioritetne odobritev s strani FDA, ki zmanjsa povprecen cas za odobritev iz desetih
mesecev na Sest mesecev, podjetja na odprtem trgu prihranijo okrog 100 milijonov

dolatjev, kar prinasa oceno, da vsak dodaten dan razvoja stane skoraj milijon dolarjev

(Brown, 2021).
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4 Inovativnost v ¢asu SARS-CoV-2 pandemije

Pandemija covid-19 je v druzbi $e poudarila pomembnost razvoja ucinkovitih
zdravil. V luéi pandemije covid-19 je zelo pomembno sodelovanje podjetij pri
razvoju cepiva in zdravil. V juliju 2020 se je 10 najvecjih biofarmacevtskih podjetij
(Pfizer, Amgen, Takeda, Bristol Myers Squibb, Astellas, Sanofi, GSK, Jannsen,
Roche in Lilly) zdruzilo in ustanovilo neprofitno organizacijo Accumulus Synergy,
ki ustvatja platformo, s katero podpira izmenjavo podatkov v realnem casu (Laland,
2021)). Pfizer je v sodelovanju z nemskim podjetjem BioNTech razvil enega prvih
mRNA cepiv, pri ¢emer je bila uporabljena tehnologija podjetja BioNTech, medtem
ko je Pfizer omogocdil razvoj masovne proizvodnje. Samo od prodaje cepiva za
covid-19 je Pfizer do februarja 2022 pridobil 32 milijard ameriskih dolarjev (Pfizer,
2021).

Aprila 2020 je AstraZeneca v sklopu odgovora na covid-19 pandemijo zacela
sodelovanje z Univerzo v Oxfordu z namenom globalnega razvoja, proizvodnje in

dobave njihovega cepiva (Vaxzervia) (Astrazeneca, 2020).

Medtem nekatera farmacevtska podjetja med seboj ne sodelujejo v razvoju, ampak
v proizvodnji cepiv. Takeda je s sodelovanjem z Novavax licencirala tehnologijo
cepiva proti covid-19 za lokalno proizvodnjo in trzenje na Japonskem, s ¢imer se je
Novavax razsiril na Japonsko. Podjetje bo tudi uvazalo in distribuiralo Modernino
cepivo proti covid-19, v okviru partnerstva z Moderno (Takeda, 2020).

Farmacevtska podjetja so za razvoj cepiv proti SARS-CoV-2 prejemala tudi drzavna
sredstva; Sanofi in GSK skleneta pogodbo za razvoj rekombinantnega cepiva, pri
cemer je bilo partnerstvu leta 2020 dodeljenih 30 milijonov dolarjev preko programa,
s katerim upravlja ameriSka vlada (ang/. Biomedical Advanced Research and
Development Authority, BARDA). BARDA podeljuje sredstva, da bi pospesila
razvoj in odobritev cepiv proti covid-19. Sporazum daje ameriski vladi pravico do
100 milijonov odmerkov cepiva ter nadaljnjih 500 milijonov odmerkov v vrednosti
2 milijardi dolarjev (Zimlich, 2021).

Epidemija se je reSevala tudi preko spletnih izzivov; leta 2020 je podjetje Roche
zasnovalo Roche Canada COVID-19 Innovation Challenge, program financiranja

inovativnih idej za resSevanje najvedjih izzivov in vprasanj pandemije covid-19.
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Denatna nagrada za najboljSe ideje je bila 100.000 §, vse pravice intelektualne

lastnine prevzelo podjetje Roche (Roche, 2020).

Vsa sodelovanja niso prinesla dobicka; Roche je leta 2020 sklenil pogodbo z Atea
Pharmaceuticals za 350 milijonov dolatjev za ekskluzivne pravice za raziskovanje,
razvoj in distribucijo molekule AT-527 kot peroralnega protivirusnega zdravljenja za
covid-19 na ozemljih zunaj ZdruZenih drzav Amerike. Ker pa zdravilo v 3. klini¢ni
fazi ni uspelo zmanjsati virusne obremenitve pri bolnikih z blagim ali zmernim
covid-19, je Roche 2021 prekinil sodelovanja z Atea Pharmaceuticals, ki je prevzel
polne pravice za izvajanje klinicnega razvoja in trzenja AT-527 v prihodnosti (Sagar,
2021).

Tezavo so predstavljali tudi novi sevi koronavirusa. Podjetje Eli Lilly je leta 2020
sklenilo raziskovalno sodelovanje s podjetjem AbCellera z namenom raziskovanja
monoklonskih protiteles proti covid-19. AbCellera je s svojo platformo za odziv na
pandemijo razvilo protitelo Bamlanivimab in Betelovimab, medtem ko je podjetje
Eli Lilly odgovorno za razvoj, proizvodnjo in distribucijo. Zaradi nedelovanj
Bamlanivimaba na covidne variante je Eli Lilly 2021 izgubil 375 milijonov dolarjev
v prodaji (Brennan, 2021).

5 Zakljucek

V zadnjih desetletjih ucinkovitost raziskav in razvoja v velikih farmacevtskih
podjetjih nepricakovano pada kljub pospesenem tehnoloskem razvoju. Tezava se
pojavlja tudi pri spremenjeni dinamiki vlaganja sredstev, saj zaradi teznje po velikem
finanénem donosu (velika) podjetja vlagajo manj v razvoj in raziskave, s ¢imer je
posledicno prislo do upada inovativnosti, ki ni ve¢ primarni cilj podjetja. Glavna
razloga, zaradi katerih se inovacije prepocasi uvajajo, sta tudi rigidnost upravljanja in
neupostevanje kompleksnosti  biomedicinskih raziskav. Ta trend upadanja
inovativnosti so opazila tudi sama podjetja, ki so se zacela posluzevati razlicnih
strategij, s katerimi se spopadajo s tezavo in tezijo k izboljsanju raziskav in razvoja
produktov. Dejstvo je, da povecana inovativnhost posledi¢no pomeni tudi boljse
oziroma bolj udinkovite in nove produkte na trgu. Stevilna podjetja so v zadnjih letih
uspesna pri uporabi razlicnih nacinov povecanja inovativnosti, poudarja se tudi
spodbujanje inovativnih posameznikov. Skozi pregledovanja literature in
proucevanja delovanja posameznih podjetij, smo prepoznali in opisali nekaj

primerov dobrih praks velikih farmacevtskih podjetij. Obstaja ve¢ modelov, ki jih
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podjetja uporabljajo 2z namenom povecanja inovativnost v zadnjth letih.
Najpogosteje se pojavljajo strategije, ki temeljijo na smiselnem upravljanju portfelja,
zdruzitvah in prevzemih podjetij, modelu odprte inovacije, vkljucno z virtualnimi
raziskavami in razvojem, »open source« Inovacijami in »crowdsourcing,
inovacijskimi srediS¢i ter internimi start-up pospesevalniki ali inkubatorji znotraj
podjetja. Visoka stopnja neuspeha v poznih fazah razvoja zdravil pogosto povzroca
nizko produktivnost, saj le-to predstavlja velik financni zalogaj. Nacin, kako bi
omenjeni problem resili, je hitro prepoznavanje uspesnih in neuspesnih projektov
zgodaj v razvoju. Na ta nacin se skrci obseg portfelja podjetja, kar pa omogoca vecje
ostedotocanje na resnicno zanesljive kandidate za zdravilo. Pri smiselnem
upravljanju portfelja se podjetja sicer srecujejo s Stevilnimi omejitvami, kot je
organizacija podjetja, tehnicni izzivi idr. Zelo pogosto v farmacevtski industriji
opazimo tudi trend zdruzevanja in odkupovanja podjetij. Velikokrat v tem kontekstu
govorimo o zdruZzevanju velikega in majhnega farmacevtskega podjetja, pri katerem
prihaja do prevzemanja tehnologij, znanja in produkta drugega podjetja. Dejstvo je
namrec, da so majhna podjetja pripravljena veliko bolj vlagati v tvegane projekte. Na
ta nacin sicer velika podjetja ne spodbujajo inovativnosti znottraj lastnega sistema,
vendar le kratkotrajno zapolnijo (financne) vrzeli z novim produktom, namesto da
bi dolgorocno spodbujala inovacije in razvoj. Verjetho boljsa strategija je
sodelovanje oziroma model odprte inovacije, kjer gre za fleksibilen poslovni model,
pri katerem razvoj poteka v sodelovanju z majhnimi podjetji ali akademskimi
institucijami. Pogosto je farmacevtska industrija v razvoju odvisna od akademskega
znanja in primarnih raziskav, opravljenih na razli¢nih univerzah in institutih. V sklop
odprtih inovacij vkljucujemo tudi virtualne raziskave in razvoj, kjer infrastrukturo
in/ali tehnologijo za razvoj zagotovijo zunanji viri. Strategiji v sklopu odprte
inovacije sta tudi »open source«, ki omogoca lazji dostop do sodelovanja
posameznikov s podjetji, in »crowdsourcing, pri kateri se podatki pridobivajo od
internetnih uporabnikov. V kontekstu sodelovanja z akademijo se podjetja
posluzujejo tudi ustvarjanja inovacijskih sredis¢ za lazjo dostopnost in izmenjavo
informacij. Vetjetno ena izmed redkih strategij, kjer se veliko farmacevtsko podjetje
dejansko osredotoca na inovacijo znotraj primarne organizacije, je t. i. inkubator
znotraj podjetja, ki ga je kot prvo vzpostavilo podjetie Novartis. Projekt »The
Genesis Labs« konkretno naslovi tezavo izgube oziroma zmanjsanja inovativnosti

svojih zaposlenih in jim omogoci uresnicevanje lastnih idej.
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Jasno je, da so velika farmacevtska podjetja zaradi vse bolj konkurencnega trga
primorana v razvoj vloziti vse vedji del proracuna, razlike pa se pojavljajo tudi v
strategiji distribucije deleza proracuna vlozenega v razvoj in raziskave. S pregledom
literature smo opazili, da so v obdobju med letoma 2010 in 2020 najvec novih entitet
lansirala podjetja Eli Lilly, Novartis, AstraZeneca in Roche (Tabela 1). Ta
ucinkovitost predstavlja sicer le grobo primetjavo, ki je narejena za obdobje
razvojnega cikla zdravil, ki povprecno traja 10 let. Med preiskovanimi podjetji v
absolutnem smislu najbolj izstopa podjetje Novartis, kjer lahko zaradi zagnanega
internega inkubatotja prepoznamo vec drznejsih idej. Med vsemi izbranimi desetimi
farmacevtskimi velikani pa je opazen trend naraséanja deleza proracuna, ki je
namenjen za raziskave in razvoj. V letu 2011 je ta deleZ znasal 17 % medtem ko se
je do leta 2020 ta delez povecal za 4,9 %. Najverjetneje lahko to 29 % relativho
povecanje pripiSemo dejstvu, da se podjetja srecujejo z vse vedjo konkurenco.
Prepoznamo lahko, da na trg praviloma vec novitet plasirajo podjetja, ki v razvoj
namenijo vedji deleZ letnega proracuna. Hkrati pa se podjetja usmerjajo k razvoju
ucinkovin za manjSe taréne skupine ljudi, zato je med novo odobrenimi
molekularnimi entitetami opazno tudi povecanje deleza tako imenovanih zdravil
sirot (angl. orphan drug). Ta zdravila so namenjena zdravljenju ali preprecevanju zelo
redkih obolenj.

Pandemija SARS-CoV-2 je $e poudarila pomembnost razvoja ucinkovitih cepiv ter
vplivala na razvoj Stevilni novih sodelovanj podjetij pri razvoju cepiva in zdravil
(primer sodelovanja med podjetiem Pfizer in BioNTech). Eden izmed primerov
sodelovanja je tudi novoustanovljena platforma Accumulus Synergy, ki podpira
uspesno izmenjavo podatkov. Epidemija se je reSevala tudi preko razli¢nih spletnih
1zzivov, kot ga je leta 2020 oblikovalo podjetje Roche, imenovano Roche Canada
COVID-19 Innovation Challenge. Stevilna sodelovanja so bila prav tako zelo
dobickonosna za sodelujoca podjetja. Izjemoma dolocena sodelovanja niso prinesla

pricakovanega dobicka (primer Roche in Atea Pharmacetucals).

Povzamemo lahko, da se (velika) farmacevtska podjetja na razlicne nacine spopadajo
s problemom inovativnosti v raziskavah in razvoju. Prav tako je opazno, da so
izredne okolis¢ine pandemije COVID-19 prispevale k utrjevanju sodelovanj med
podjetji in drugimi institucijami. Zanimivo bo opazovati, kako se bodo trendi
poveCevanja inovativhosti v raziskavah in razvoju spreminjali v naslednjem

desetletju in na kaksen nacin se bodo podjetja soocala z novimi 1zzivi.
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