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Przemyst lekéw odtwérczych
- globalizacja i konsolidacja

Katarzyna Nedzi

Wysoka konkurencyjnos¢ rynku lekéw odtwdrczych, presja na obnizanie cen,
zmniejszajqce si¢ marze, rosngce koszty i wymogi prawne spowodowaly fale
przejeé i fuzji w generycznym przemysle farmaceutycznym. Sytuacja firm inno-
wacyjnych wyglada podobnie. Z uwagi na nasilanie si¢ negatywnych dla pro-
ducentow lekow zjawisk nalezy oczekiwaé dalszej integracji sektora farmaceu-
tycznego. Zarzqdy firm tradycyjnie juz postrzegajg konsolidacje jako narzedzie
wzrostu i rogzwoju firm.

Artykut przedstawia konieczno$¢ przeprowadzenia zasadniczych zmian w mo-
delu funkcjonowania i strategii tych firm generycznych, ktdre chcq utrzymaé
pozycje na rynku. Sukces odniosq koncerny, ktdre rozpoznajq konieczno$¢ zmian
najwczesniej i rozpoczng dziatania w kierunku zapewnienia sobie przewagi nad
konkurentami. Niepewna przysztos¢ czeka mate lokalne firmy generyczne. Nawet
przy zatoZeniu wysokiego tempa wzrostu sprzedazy, coraz niisze marze obnizg
zyski producentow. Postepujqca koncentracja wsréd dostawcow substancji czyn-
nych grozi rozproszonym matym firmom generycznym brakiem dostepu do surow-
cow. Rozwiqzaniem wzmacniajgcym pozycje producenta lekéw generycznych na
rynku moze by¢ konsolidacja wertykalna 7 wytwdrcq czynnych substancji far-
maceutycznych. Wptyw opisanych w artykule czynnikéw sprawia, Ze taka inte-
gracja staje sie powoli nieodzowna, aby firma mogta si¢ rozwijac i zdobywadé
przewage nad konkurentami na rynku lekéw odtwdérczych.

1. Wstep

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lek generyczny
(nazywany réwniez odtwérczym) to produkt leczniczy, ktéry moze by¢ stoso-
wany zamiennie z lekiem oryginalnym, jest zazwyczaj wytwarzany bez licencji
i wprowadzany na rynek po wygasnigciu ochrony patentowej lub innych praw
wylacznych.

W Unii Europejskiej ochrona patentowa lekéw obejmuje, oprécz dwudzie-
stoletniego okresu wylacznosci rynkowej, dodatkowy certyfikat ochronny (SPC
~ supplementary protection certificate). Wynika to z wieloletniego odstepu
czasu miedzy zlozeniem wniosku o patent na nowy lek a jego wprowadzeniem
do obrotu. Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Rady Nr 1768/92 SPC wchodzi
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w Zycie po uptywie terminu patentu podstawowego. Czas jego obowigzywania
jest réwny okresowi, ktéry uplynal od zlozenia wniosku o patent podstawowy
do uzyskania pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu,
pomniejszonego o okres 5 lat. Dodatkowy certyfikat ochronny nie jest wigc
przyznawany w przypadku lekéw, ktére zostaly zarejestrowane w 5 lat lub krécej
po opatentowaniu. Jednocze$nie wprowadzono zastrzezenie, iz termin waznosci
certyfikatu nie moze przekraczaé 5 lat. W praktyce, $redni okres dodatkowe;j
ochrony w krajach unijnych wynosi ok. 3,5 roku. Kolejnym narzedziem chro-
nigcym zyski firm ze sprzedazy lekéw oryginalnych jest wylaczno§é danych
klinicznych i przedklinicznych (data exclusivity). Wylaczno$¢ danych i ochrona
patentowa sg dwoma réznymi aspektami prawa wilasnoSci intelektualnej. Jesli
producent leku generycznego zdecyduje si¢ na przeprowadzenie badan dla swo-
jego leku, bez powotywania si¢ na wyniki badan dla leku oryginalnego, wéw-
czas moze staraé si¢ o dopuszczenie swojego wyrobu do obrotu po wygasnig-
ciu patentu i SPC. Natomiast skrécone wnioski o zezwolenie na wprowadzenie
do obrotu, powotujace si¢ na wyniki badan klinicznych i przedklinicznych
leku oryginalnego, moga by¢ sktadane dopiero po uptywie 8 lat od uzyskania
dopuszczenia do obrotu przez producenta leku oryginalnego. Przez kolejne 2 lata
obowiazuje zakaz sprzedazy leku odtworczego, co wydtuza okres ochronny do
10 lat. Ponadto istnieje mozliwosé uzyskania dodatkowego 1 roku wylacznosci
danych, jesli w ciggu pierwszych 8 lat od dnia dopuszczenia produktu do obrotu
jego producent uzyska rejestracje nowego wskazania, przynoszgcego istotne
w poréwnaniu z dotychczasowymi terapiami korzysci lecznicze. Ochronie pod-
lega wéwczas cata dokumentacja, a nie tylko nowe wskazanie. Zgodnie z Dy-
rektywg 2001/83 EC wylagcznos¢é danych na okres 1 roku mozna réwniez uzy-
ska¢ zmieniajac kategorie dostepnoSci leku (po przedstawieniu nowych,
przemawiajacych za tym, dowodéw) lub rejestrujagc nowe wskazanie dla sub-
stancji majgcej ugruntowane zastosowanie medyczne. Warunkiem jest przed-
stawienie istotnych badan przedklinicznych lub klinicznych. Ochronie podlegaja
wéwczas dane pochodzace z wyzej wymienionych badan.

Produkcja lekéw odtwérczych ma kluczowe znaczenie dla zaspokajania
potrzeb pacjentéw, przy stalym wzroscie kosztow opieki zdrowotnej, wynikaja-
cych m.in. ze starzenia si¢ spoleczefistw i rozwoju cywilizacyjnego. Jako$é,
skutecznos¢ terapeutyczna i bezpieczenstwo stosowania leku odtwérczego sa
takie same jak produktu oryginalnego. Przed dopuszczeniem do obrotu preparaty
generyczne poddawane sg szczegétowym badaniom, zgodnym z obowigzujacymi
standardami. S3 to migdzy innymi badania bioréwnowaznosci, ktérych pozytywny
wynik potwierdza substytucyjnos$é leku generycznego z oryginalnym. Prace nad
lekiem odtwoérczym nie sg tatwe ani tanie. Producent powinien dysponowaé
$wiadectwem Good Manufacturing Practice (GMP), oznaczajacym, ze przy pro-
dukcji lekéw zachowuje Scisle zdefiniowane Swiatowe standardy technologiczne.
Funkcjonowanie przemystu generycznego nie tylko pozwala na ograniczanie
wydatkéw na leki, ale réwniez wprowadzajac konkurencje, stanowi impuls do
dalszych innowacji. Oszczednosci wynikajace ze stosowania lekéw odtwérczych
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pozwalaja systemom opieki zdrowotne;j i pacjentom na stosowanie drogich nowo-
czesnych lekéw, dopiero wchodzacych na rynek. Stymulowaniu stosowania lekéw
odtworczych zamiast produktéw oryginalnych, dla ktérych wygasta juz ochrona
patentowa, sprzyja polityka refundacji, oparta na zasadzie substytucji generycz-
nej, czyli mozliwosci otrzymania w aptece tafiszego preparatu odtwérczego
w miejsce przepisanego na recepcie drogiego leku oryginalnego.

W zestawieniu réznic cen pomigdzy lekami oryginalnymi a ich odpowied-
nikami generycznymi oraz udziatu lekéw generycznych w danym rynku po
czterech latach od ich wprowadzenia do obrotu (tab. 1.), widaé wyraznie, ze
im wyzsza penetracja lekéw odtwérczych, tym wieksza jest $rednia réznica
w cenach generyk6w i lekéw oryginalnych, przynoszaca korzysé zaréwno pacjen-
tom, jak i budzetom system6éw ochrony zdrowia.

Sredni udziat generykéw Srednia réznica miedzy ceng generyku
Kraj w danym rynku po 4 latach a leku oryginalnego po 4 latach od

od rozpoczgcia sprzedazy (%) | wejscia na rynek leku odtwérczego (%)
WIk. Brytania 55 80
Holandia 35 50
Niemcy 45 30
Francja 5-15 30
Witochy 5-15 25
Hiszpania 5-15 25

Tab. 1. Poréwnanie udziatu generykéw w rynku ze $rednig réznicg w cenach lekéw gene-
rycznych i oryginalnych po 4 latach od dopuszczenia do obrotu. Zrédito: Turner 2004: http//
pharmalicensing.com/features/disp/1087390506_40d0432b01a0c.

W odpowiedzi na potrzeby ptatnikéw instytucjonalnych i indywidualnych
wsréd producentéw lekéw odtwérczych mozna zaobserwowad procesy budowa-
nia wielkich grup ponadnarodowych, ktére sa w stanie wykorzystaé mozliwosci
ekonomii skali i coraz lepiej zaspokaja¢ potrzeby rynku. Celem artykutu jest
przedstawienie proceséw integracyjnych zachodzacych w §wiatowym przemysle
farmaceutycznym, w szczegdlnosci wsréd producentéw lekéw odtwérezych, jako
tta dla dziatan konsolidacyjnych w gronie krajowych producentéw lekéw w Polsce
(przede wszystkim trzech Polf pozostajgcych w regkach pafstwa i tworzacych
Polski Holding Farmaceutyczny S.A., bedacy od kilku lat w fazie organizacji).

2. Zagrozenia i szanse dla producentéw
innowacyjnych i generycznych

Rosngce koszty badan nad lekami zawierajacymi nowe substancje lecznicze
(NCE - new chemical entities) wptywaja negatywnie na dziatalnos¢ producen-

téw innowacyjnych. Kolejnym zagrozeniem jest niewielka liczba potencjalnych
blockbusteréw (lekéw generujgcych olbrzymie przychody i bedacych podstawa
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sprzedazy wielkich koncernéw) bedacych w trakcie badai rozwojowych (in
pipelines). Producenci lekéw oryginalnych borykajg si¢ z tym problemem
w chwili obecnej, firmy generyczne, ktérych podstawg bytu jest kopiowanie
oryginatéw, odczujg skutki tego zjawiska w przysziosci.

Niewatpliwie silnym ciosem dla przemystu innowacyjnego bedzie w nastep-
nych latach wygasanie patentéw dla wiodgcych lekéw. Skorzystajg na tym oczy-
wiscie producenci lekéw odtwérczych. W 2006 r. skoficzy si¢ ochrona patentowa
preparatéw, ktérych warto$¢ rocznej sprzedazy szacowana jest w sumie na 22 mld
USD, w 2007 r. bedzie to 27 mld USD, a w 2008 — 29 mid (wedhug GPhA
— Generic Pharmaceutical Association). W tabeli 2. zaprezentowano blockbustery,
dla ktérych patenty w USA wygasaja w latach 2005-2007.

Marka Substancja Grupa terapeutyczna Wiaciciel
czynna patentu
Leki stosowane w chorobach uktadu
Zocor Simvastatin sercowo-naczyniowego (obnizajace st¢zenie | Merck
cholesterolu i triglicerydéw)
Leki stosowane w chorobach uktadu
Norvasc | Amlodipine sercowo-naczyniowego (blokery kanaléw Pfizer
wapniowych)
. Leki stosowane w chorobach uktadu
Zoloft Sertraline nerwowego (leki przeciwdepresyjne) Pfizer
Leki stosowane w chorobach uktadu
Pravachol | Pravastatin sercowo-naczyniowego (obnizajace stgzenie | BMS, Sankyo
cholesterolu i triglicerydéw)
Zithromax | Azithromycin Leki Przecnwmfekcy Jne (preparaty Pfizer, Pliva
przeciwbakteryjne do stosow. ogélnego)
Ambien Zolpidem Leki stosowane v choroba}ch uk{ad'u. Sanofi-Aventis
nerwowego (leki nasenne i uspokajajace)
Leki stosowane w chorobach przewodu
pokarmowego i zaburzeniach przemiany
Zofran Ondansetron | 7 rerii (leki przeciwwymiotne i przeciw GSK
nudno$ciom)
Leki stosowane w chorobach ukfadu
Zyrtec Cetirizine oddechowego (leki przeciwhistaminowe do | Pfizer, UCB
stosowania ogélnego)

Tab. 2. Wygasanie patentéw w USA w latach 2005-2007. Zrédio: Class 2005: 233.

Reformy systeméw ochrony zdrowia i poszukiwanie oszczednosci w wydat-
kach na leki negatywnie wplywaja przede wszystkim na sprzedaz drogich ory-
ginalnych lek6w, posiadajacych tafisze odpowiedniki. Presja na obnizanie cen
i coraz nizsze marze sprzedazy dotyka réwniez firm generycznych. Skupiajac
sig teraz na problemach specyficznych dla przemystu generycznego, mozna by
wymieni¢ przede wszystkim coraz wigkszg ostroznos¢ firm innowacyjnych przy
skfadaniu wnioskéw patentowych na réznych etapach badan nad nowymi lekami.
Przemyst innowacyjny stat si¢ bardziej przezomy przy planowaniu cyklu Zycia
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swoich nowych produktéw po drastycznym spadku sprzedazy preparatéw, ktdre
juz utracily ochrone¢ patentowg (np. Prozac — fluoxetine, ktéry stracit 80%
przychodéw ze sprzedazy w przeciagu kilku tygodni). Zglaszanych jest wiele
patentow dla réznych wariantéw i modyfikacji danego produktu, obejmujacych
m.in. rézne postaci, drogi podania i szybkos¢ uwalniania, co utrudnia lub unie-
mozliwia obejScie patentu przez producenta generycznego. Wytaczno§¢ mozna
réwniez wydtuzyé poprzez zgloszenie nowego dodatkowego wskazania, czego
przyktadem obecnie s3 antydepresanty, przepisywane réwniez, obok depresji,
w leczeniu zespofu napigcia przedmiesigczkowego, paniki, nerwicy lekowej czy
tez nerwicy natrgctw. Prowadzone sa rdwniez badania nad zastosowaniem tych
lekéw w terapii kleptomanii. Okresy wylacznosci danych wydtuzane sg takze
poprzez zmiang kategorii dostgpnosci leku na OTC (over the counter), czyli do-
stepnego bez recepty.

Sposobem na osigganie znacznych zyskow przez producentéw innowacyjnych
réwniez po wygasnieciu wylgcznosci rynkowej moze byé uruchomienie produk-
cji lekéw tzw. ‘me-too drugs’, czyli kolejnych generacji produktu. Mozna w ten
sposéb osiagnac rynkowy sukces, tak jak bylo to w przypadku nastepcy Prilosecu
(omeprazole) — Nexium (esomeprazole), ktéry uplasowatl sig na széstym miej-
scu najlepiej sprzedajacych si¢ lekéw na §wiecie w okresie obejmujacym ostatni
kwartat 2003 r. i trzy pierwsze kwartaly 2004 r. Podobne produkty to Clarinex
(desloratadine), nastepca leku Claritin (loratadine) oraz Lexapro/Cipralex (esci-
talopram) — druga generacja preparatu Celexa/Cipramil (citalopram). Poniewaz
leki kolejnej generacji s3 promowane jako bezpieczniejsze, wygodniejsze w uzy-
ciu czy tez efektywniejsze kosztowo, beda stanowity konkurencje dla kopii
dotychczasowych blockbusteréw. Przemyst generyczny bedzie musiat udowad-
nia¢, ze leki odtwodrcze zawierajace starsze substancje, zapewniajg korzystniej-
szg relacje kosztu do korzysci terapeutycznych.

Przemyst generyczny, szukajac sposob6w na zwigkszenie marzy sprzedazy,
zaczyna interesowac si¢ wchodzeniem na rynek lekéw oryginalnych, chronionych
patentami. Zaletg takiej strategii jest stabilnos¢ rynku lek6w patentowych, szcze-
g6lnie w pod wzgledem bardziej przewidywalnych i wyzszych cen, utatwiaja-
cych planowanie marketingowe. Niektére, dotychczas generyczne, firmy roz-
szerzaja swoj asortyment o leki innowacyjne lub dokonuja modyfikacji postaci
lek6éw, prowadzacych do istotnej poprawy wlasciwosci leczniczych istniejgcych
preparatOw. Jedng z takich firm jest Teva, ktéra wprowadzita na rynek Copaxone
(glatiramer acetate), lek stosowany w stwardnieniu rozsianym. Kolejng firma
generyczna, prowadzaca wilasne badania jest Ranbaxy, ktéra wyprodukowata
posta¢ antybiotyku erythromycin o kontrolowanym uwalnianiu, tworzac swoisty
»super-generyk”. Oprécz wprowadzania wartoici dodanej do istniejacych juz
lekéw Ranbaxy prowadzi tez badania nad nowymi czasteczkami chemicznymi,
kilka jest obecnie w fazie badan klinicznych (Turner 2004: 1).
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3. Konsolidacja przemystu farmaceutycznego

Na dojrzatych rynkach farmaceutycznych znaczaca przewage maja duze firmy.
Moga one pozwoli¢ sobie na dodatkowe koszty zwigzane z pozycjonowaniem
produktéw na pétkach w aptekach, prowadzi¢ kampanie promujace marki oraz
oferowaé rabaty przy negocjowaniu duzych kontraktéw. Olbrzymie rynki z wy-
sokim udziatem lekéw generycznych przyciagaja migdzynarodowa konkurencje,
ktérej mocne strony tkwig w wykorzystaniu skali produkcji czy tez w niskich
kosztach pracy. Przykladem sg firmy indyjskie zainteresowane obecnoscig na

rynku amerykanskim oraz negocjujace fuzje i przejecia w Europie.

Przyktady czotowych

Beecham, Sterling, Corixa, Marietta

Koncern Wybrane jednostki skonsolidowane <
produktéw
PFIZER Warner-Lambert, Pharmacia, Parke- } Celebrex, Lipitor, Viagra,
Davis, Searle, Upjohn Xalatan, Neurontin
Burroughs Wellcome, Smith, Kline, Amoxil. Compazine. Paxil
GlaxoSmithKline French, Beckman, Norcliff, Thayer, ’ pazine, 1

Thorazine, WellButrin

SANOFI-AVENTIS

Aventis, Rhone-Poulenc, Hoechst,
Connaught, Labs, Merieux

Actonel, Allegra, Arava,
Ketek, Lantus

Eon Labs

JOHNSON & Roc. MacNeil. Janssen Novum, Ortho, Procrit,

JOHNSON ’ ’ Remicade, Risperdal

MERCK Merck Sharp & Dohme Crixivan, Invanz, Vioxx,
ocor

NOVARTIS Sandoz, Lek, Ciba-Geigy, Hexal, Diovan, Glivec, Zometa,

Lamisil, Lotrel

ASTRA ZENECA

Astra, Zeneca, Stuart

Accolate, Diprivan, Nexium,
Prilosec, Zoladex

ROCHE

Hoffman-LaRoche, Nicholas, Synex

Accutaine, Invirase, Tamiflu,
Valium, Xenical

BRISTOL-MYERS
SQUIBB

Mead-Johnson, DuPont
Pharmaceuticals

Avapro, Glucovance,
Prevachol, Taxol, Tequin

American Home Products, Ayerst,

Alesse, Efflexor, Norplant,

WYETH Lederle Premarin, Sonata

TEVA Sicor, IVAX, Polfa Kutno Copaxone, Agilect/Azilect,
Taxol, Tylenol, Zovirax

PLIVA Uso Racional, Sidmak Sumamed, Fluoxetine,
Doxazosin

RANBAXY RPG Aventis, Efarmes Strovas, Simvotin, Covance,
Mox, Co-Amoxyclav

ZENTIVA Sicomed, Slovakopharma Simvacard, Zoxon, Azitrax

STADA Ciclum Naproxen, Doxazosin

ACTAVIS Amide, Alpharma, Fako Citalopram, Oxazepam,

Diclofenac, Ibuprofen

Tab. 3. Przyktady fuzji i przeje¢ w przemysle farmaceutycznym. Zrédio: Hannaford 2003:
www.oligopolywatch.com/2003/05/25.htmi i opracowanie wiasne.
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Innym czynnikiem wystawiajacym przemyst generyczny na agresywna kon-
kurencje s3 reformy systemu opieki zdrowotnej, w wyniku ktérych firmy gene-
ryczne, podobnie jak innowacyjne, zmuszane s3 do obnizania cen lekow. Skutkiem
tego w zasadzie tylko wielcy gracze rynkowi osiagneli w 2004 r. wzrost. Wigkszo$¢
matych i srednich przedsigbiorstw nie tylko utracifo udziat w rynku, ale réwniez
zmniejszyto bezwzgledng warto$¢ sprzedazy (Sommerfeld 2005: 310).

Wszystkie wymienione czynniki powodujg, ze w ostatnich latach przemyst
farmaceutyczny, w tym generyczny, podlegat intensywnej konsolidacji poprzez
fuzje i przejecia. Lista tych transakcji jest bardzo dtuga, przyktady zaprezen-
towano w tabeli 3.

4. Efekty integracji producentow lekow

Koncentracja kapitatu pozwala przede wszystkim firmom innowacyjnym na
intensyfikacje badan nad nowymi lekami. Inne czynniki sprzyjajace integracji
firm, réwniez generycznych, to m.in. korzysci ekonomii skali, poszerzanie asor-
tymentu, ktéry moze zaspokoi¢ potrzeby skonsolidowanych odbiorcéw — hur-
towni, zdobywanie nowych rynkéw zbytu oraz zwigkszanie swojego udziatu
w dotychczasowych rynkach. Przejecie jest tez dobrym sposobem na eliminacje
konkurenta. Dwie wiodace na $wiecie firmy generyczne: Teva i Sandoz (nale-
zacy do Novartisu) osiggnety swoja pozycje na rynku, dokonujac przejeé niemal
co roku przez ostatnie 10 lat i nie zamierzaja zwolni¢ tempa dalszej ekspansji.
Pozostate firmy obecne na §wiatowym rynku generycznym réwniez prowadzg
aktywna polityke taczenia sig. W 2004 r. Ranbaxy, indyjski koncern, dokonat
pierwszego znaczacego przejecia innej firmy poza Indiami, francuskiego pro-
ducenta generykéw RPG Aventis. Podobnie Stada prowadzi strategie fuzji w Euro-
pie i w USA. W samym tylko 2003 r. firma ta przeprowadzita trzy przejecia.
Islandzki Actavis (wczesniej Pharmaco) stat si¢ jedng z wiodacych europej-
skich firm generycznych dzigki licznym przejgciom w ciggu ostatnich pieciu lat,
m.in. takich firm jak: Bulkanpharma w Butgarii, Delta w Islandii, Fako w Tur-
cji. Réwniez chorwacka Pliva wykazata si¢ duzg aktywnos$cia w tej dziedzinie,
nabywajac w USA firm¢ Sidmak, w Czechach Lacheme, w Niemczech AWD
oraz w Polsce Polfe Krakéw (Erdei 2004: 19). Kupujac Hexal i Eon Labs,
Novartis stat si¢ najwigksza firma generyczng na Swiecie pod wzgledem war-
tosci sprzedazy. Dzigki temu przejeciu Novartis przejat dokumentacje rejestra-
cyjng nowych lekéw odtworczych (tzw. ANDA — abbreviated new drug appli-
cation) oraz wkroczyl na niemiecki rynek zbytu, na ktérym byt wczesniej
nieobecny. Inne korzySci to uzyskanie dostepu do technologii produkcji gene-
rykéw z tzw. wartoScig dodang, na przyktad w postaci plastr6w, implantéw czy
form wziewnych (Cloud 2005: 347).

Coraz wigksza konkurencja, presja na obnizanie cen i zmniejszajace sig
marze wymagaja intensyfikacji sprzedazy. Z tego wzgledu, na rynkach w znacz-
nym stopniu skoncentrowanych (a wigc wigkszo$ci rynkéw europejskich) firmy
farmaceutyczne majg trzy wyjscia: znalezé si¢ wiréd dominujacych graczy ryn-
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kowych (co mozna osiggnaé tylko przez przejecie innej firmy), wyspecjalizowac
si¢ i znalez¢ jaka$ niszg na rynku albo doprowadzi¢ do sprzedazy firmy.

Przy planowaniu dziatafi konsolidacyjnych nalezy pamigtac, ze znaczna czgsé
przejeé i polaczen nie spelnita oczekiwan udziafowcéw. W latach 1990-2000,
liczba i warto§¢ fuzji we wszystkich sektorach przemystu wzrosta dziesigcio-
krotnie, ale tylko 17% z nich przyniosto znaczace korzysci, podczas gdy 50%
ograniczylo zyski udziatowcéw. Mimo tak matych szans na sukces przejecia
i fuzje sa statym elementem gry rynkowej. Za konsolidacja spétek przemawiajg
takie argumenty jak potencjalna redukcja kosztéw, rozszerzenie zakresu geogra-
ficznego wptywéw firmy zwigkszanie ilosci nowych produktéw, bedacych
w trakcie przygotowania oraz rozwoj portfela produktowego. Realizacja tych
zamierzeh bywa jednak rézna. Fuzja Ciba — Sandoz w 1996 r., ktdrej efektem
byto powstanie farmaceutycznego giganta — Novartis, wygenerowata olbrzymia
redukcje kosztéw w wysokosci 1,5 mld CHF tylko w pierwszym roku funkcjo-
nowania, gléwnie poprzez program zwolnief, obejmujgcy na catym Swiecie
10 tysiecy oséb. Innym przyktadem osiggnigcia efektu synergii jest utworzenie
koncernu GlaxoWellcome, poprzez polaczenie w 1995 r. Integracja dwéch spo-
tek, a w zasadzie przejecie Wellcome przez Glaxo, zostata osiggnigta w ciagu
100 dni, przynoszac 10,8 proc. oszczgdnosci w kosztach. Potaczenie w 1995 r.
wiodgcej firmy skandynawskiej Pharmacia z amerykafiska spétkg Upjohn, miato
na celu geograficzne rozszerzenie rynkéw zbytu (Pharmacia miata niewielkie
zaplecze dystrybucyjne w USA, Upjohn z kolei w Europie). Fuzja tych firm nie
przyniosta, przynajmniej w ciggu kilku nastepnych lat, spodziewanych rezultatow.
Przyczynit si¢ do tego brak jasnej strategii odnosnie portfela produktowego,
zdublowane zaplecze produkcyjno-administracyjne oraz réznice kulturowe.

5. Warunki sukcesu

Kolejng przyczyna faczenia si¢ lub przejmowaflia spotek jest brak nowych
produktéw. W takiej sytuacji znalazto si¢ Glaxo w 1995 r., kiedy dobiegat
kofica cykl zycia preparatu Zantac, najlepiej sprzedajacego si¢ w tym czasie
leku na $wiecie. Przejecie Wellcome, pozwolito na odnowienie zasobéw mate-
riatéw do badaf nad nowymi lekami i produktéw bedacych w trakcie badan,
stanowigcych cenne aktywa. Wsréd nich znajdowaly si¢ preparaty o potencjale
takim jak Seroxat, ktéry po siedmiu latach od transakcji ciagle znajdowat si¢
w $wiatowej pierwszej dziesigtce najlepiej sprzedajacych si¢ lekéw. Rowniez
Astra i Zeneca, po potaczeniu w 2000 r., dokonaty zaréwno geograficznej
ekspansji, jak i wzmocnily stabe portfele produktowe. Doswiadczenia przemy-
stu farmaceutycznego pokazuja, ze najwigkszym sukcesem konczyly si¢ zazwy-
czaj przejecia firm, a nie ich fuzje. Spétka dominujaca przejmowata aktywa
drugiej firmy, atrakcyjne pozycje z jej portfela produktowego oraz dorobek
prac badawczych nad nowymi lekami. W ten sposéb postapito Glaxo, osiaga-
jac oszczednoéci kosztem Wellcome. Innym warunkiem powodzenia jest reduk-
cja kosztéw maksymalnie w ciggu trzech lat, inaczej utracone zostana potencjaine
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korzysci, jakie przynosi fuzja. Analiza dokonanych transakcji wskazuje, ze te
zakonczone sukcesem realizowaly 55-75% przewidywanych oszczednoSci
w ciagu pierwszych dwéch lat, a caloS¢ w okresie trzyletnim. Tabela 4. pre-
zentuje rozmiar oszczgdnosci uzyskanych w wyniku znaczacych fuzji i przejeé
przeprowadzonych w latach 1994-2000. Kolejnym warunkiem powodzenia
dziafaf konsolidacyjnych, mniej ryzykownym od wielkich fuzji, jest przepro-
wadzanie stopniowo matych, i nienagfosnionych transakcji. W taki spos6b na
Swiatowego gracza wyrosto Sanofi-Synthelabo (obecnie Sanofi-Aventis).
Réwniez Merck prowadzi podobng strategie przejeé. Obok zakupu w 1993 r.
Medco o wartosci 6,6 mld USD, w latach 1990-2001 Merck dokonat 42 innych
przejeé (Coles 2002: 11).

Data transakcji Laczna | yzyskane oszczednosci
Nabywca Partner sprzedaz
Y t. | zakofcz. | W mid % %
poczat. ' USD sprzedazy | wydatkéw
Roche Syntez maj-94 | gru-94 12,1 53 7,1
American American . .
Home Products | Cynamid sie-94  lis-94 21,6 4.6 3.4
Glaxo Wellcome sty-95 | maj-95 11,5 10,8 16,3
Hoechst Marion Merrell |, .5 o5 |1ip-05 94 76 92
Dow

Pharmacia Upjohn wrz-95 | mar 96 6,8 7,2 8,7
Ciba Sandor mar-96 | gru-96 272 6,6 8.3
Zeneca Astra gru-98 | kwi-99 11,5 8.4 9,1
Hoechst
Marion Rhone-Poulenc | gru-98 |gru-99 94 54 6,5
Roussel
Sanofi Synthelabo sty-99 [ maj-99 6,1 4,8 5,8
Pharmacia Monsanto gru-99 | kwi-00 17,0 54 6,4
Pfizer Warner-Lambert | 1lut-00 | cze-00 31,0 73 10,7
Glaxo SmithKline
Wellcome Beecham sty-00 | gru-00 24,6 10,5 15,5

Srednia 7,0 9,1

Tab. 4. Efekty najwigkszych przejeé i fuzji w latach 1994—-2000. Zrédio: Cap Gemini Ernst
& Young (Coles 2002: 8).

Proces integracji producentéw lekéw generycznych trwa, dlatego na analizy
efektow takich fuzji trzeba jeszcze poczekaé. Z tego wzgledu, powyzej zapre-
zentowano giéwnie przykiady konsolidacji firm innowacyjnych jako przyktad
oszczednodcei, ktére mozna uzyskaé poprzez integracje.
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6. Relacje z dostawcami substancji czynnych

Wraz z rozwojem nauki i postgpem w medycynie nowe leki, a wlasciwie
substancje czynne uzywane do ich produkcji, stajg si¢ coraz bardziej skompli-
kowane i trudne w produkcji. Ogranicza to liczb¢ wytwércéw zajmujacych si¢
produkcja konkretnych substanciji oraz zwigksza ceng zakupu takiej substancji,
szczegblnie jesli w gre wchodza niestandardowe urzgdzenia i wieloetapowe
procedury przy produkcji. Tak dzieje si¢ w przypadku simvastatiny, ktorej dostar-
czaniem na zachodnie rynki na duza skale zajmuja si¢ obecnie czterej kluczowi
wytworcy: Teva, Synthon, Ranbaxy i Biocon. Z uwagi na powyzsze cena zakupu
tej substancji jest stosunkowo wysoka, sprawiajac, Ze wyréb gotowy na duzych
i konkurencyjnych rynkach, jak np. niemiecki, osiaga bardzo niskg zyskownos¢.
Wynika to z duzej ilosci konkurencyjnych producentéw generycznych korzy-
stajacych z tych samych Zrédet zaopatrzenia (Erdei 2004: 21).

Wysoka konkurencyjno$¢ omawianego rynku sprawia, Ze bardzo istotnym
elementem gry marketingowej staje si¢ kolejnos¢ wchodzenia produktéw na
rynek. Ten lek, ktéry zostanie wprowadzony do obrotu jako pierwszy, zaraz po
wygasnigciu wylacznoéci rynkowej na oryginat ma szansg osiggna¢ najwigksze
zyski. Firmy generyczne, ktére chcg jako pierwsze wprowadzi¢ na rynek kopig
leku oryginalnego, musza znalezé stosunkowo wczesnie dostawce substancji
aktywnej. Przygotowanie produkcji leku generycznego trwa od 5 do 8 lat.
Dostawca API musi wystarczajaco wezesnie udostgpnié producentowi generycz-
nemu substancje do badan i produkcji serii prébnej oraz dane, pozwalajace na
ztozenie wniosku w terminie pozwalajagcym na uruchomienie produkcji w dniu,
w ktérym patent wygasa. Takie przedsigwzigcie wymaga Scistej wspotpracy,
wzajemnego zaufania oraz podzialu ryzyka migdzy producentem API i gene-
rycznym. W przypadku produktéw z niewielkg liczba konkurentéw istnieje
wigksze prawdopodobiefistwo osiagnigcia zysku, istnieje jednak ograniczona
ilo§¢ zrédet substancji aktywnych. Dlatego tez premiowane sg te firmy, ktérych
mocng strong jest znajomos§¢ producentéw API oraz umiejetnos¢ wynegocjo-
wania umowy zapewniajacej wytacznoS¢ dostaw.

Wezesny dostep do substancji aktywnej wraz z prawidiowa dokumentacja
techniczng jest niezbedny, by realizowaé strategi¢ firmy, stanowi podstawowy
warunek jej sukcesu na rynku generycznym. Dostawca API powinien by¢ godny
zaufania, solidny, kompetentny i oczywiscie efektywny kosztowo. Musi réwniez
spetniaé warunki prawne wymagane na rynkach docelowych dla produktu final-
nego. Jak wynika z powyzszego, zyskowny asortyment produktow oraz rozwoj
i wzrost przemystu lekéw odtwérczych jest coraz bardziej zalezny od wysoce
kompetentnych dostawcéw substancji aktywnych. Pomimo zwigkszonego zapo-
trzebowania niezaleznych dostawcéw ,,wysokiego kalibru” jest coraz mnie;j.
Wynika to z takich trendéw w przemySle farmaceutycznym jak: konsolidacja
wytworcéw substancji czynnych (szczegélnie w Indiach), rozwéj producentow
API w kierunku wytwarzania wyrobéw gotowych (przejmowanie przez nich
mniejszych producentéw lekéw odtwérczych), przejmowanie przez firmy gene-
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ryczne wytworcow substancji czynnych (np. IVAX - Chemsource, Novartis
— Lek, Actavis — Fako), alianse pomigdzy producentami API, wigzace ich zdol-
nosci produkcyjne, zmniejszajace koszty i zwiekszajace szybkosé dostaw dla
konkretnych odbiorcéw (przykiad: fancuchy dostaw dla Ranbaxy i Dr Reddy’s
Laboratories). Innym czynnikiem ograniczajacym ilo§¢ producentéw substancii
czynnych jest dodatkowy certyfikat ochronny (SPC — supplementary protection
certificate), blokujacy rozwdj API w Europie. W marcu 2004 r. tylko 92 wytwér-
cow substancji czynnych bylo jednoczes$nie niezaleznych i zdolnych do dostar-
czania API na rynki regulowane o wysokich wymaganiach jako$ciowych (GMP
— good manufacturing practice lub FDA — Food and Drug Administration)
(Hoffman 2004: 15).

Okreslanie dostawcy substancji czynnej z kilkuletnim wyprzedzeniem moze
by¢ trudne i ryzykowne. W kilkuletnim okresie poprzedzajgcym uruchomienie
produkcji leku, dostawca substancji moze zakonczy¢ swojg dziatalno$é lub pro-
dukowanie danego surowca. Moze nastapié¢ fuzja, dzigki ktdrej zmieni si¢ jego
strategia, np. kierujac wszystkie dostawy lub ich wigkszo$¢ do konkretnego
odbiorcy. Dotychczasowy producent substancji moze réwniez rozszerzyé swoja
dziatalnos$¢ o produkcje wyrobéw gotowych, stajac si¢ konkurentem firmy, dla
ktérej miat dostarcza¢ surowce. Wszystko to, przy ograniczonej liczbie dostaw-
c6w substancji czynnych, moze spowodowaé zatamanie si¢ planéw rozwojowych
producenta generycznego. Gwarancjg dostawy wymaganych iloci substancji
w odpowiednim czasie jest konsolidacja wertykalna.

7. Konsolidacja wertykalna

Rozwigzaniem wzmacniajacym pozycj¢ producenta lekéw generycznych na
rynku moze by¢ konsolidacja wertykalna z wytwérca czynnych substancji far-
maceutycznych (active pharmaceutical ingredients — APls). Wptyw wymienio-
nych wyzej czynnikéw sprawia, Ze taka integracja staje si¢ powoli nieodzowna,
aby firma mogta si¢ rozwija¢ i zdobywac przewage nad konkurentami na rynku
lekéw odtwérczych.

Producenci generyczni odczuwaja silng konkurencje ze strony firm z Indii
1 wschodniej Europy (np. Pliva, Lek, Gedeon Richter, Egis, Krka), wchodzacych
na rynki Ameryki Péinocnej i zachodniej Europy. Mocng strong koncernéw
takich jak Ranbaxy jest integracja wertykalna, dzigki kt6rej produkujg wiasne
substancje czynne, nie muszac polegaé na zewnetrznych dostawcach. Firmy te
majg réwniez za sobg wieloletnie doswiadczenie na wyjatkowo konkurencyjnych
rynkach krajowych, zaakceptowane przez FDA warunki produkcji oraz wykwa-
lifikowang i tanig sit¢ roboczag. W 2003 r. Ranbaxy znalazto si¢ w USA na
trzecim miejscu (za firmami Teva i Watson) pod wzgledem ilosci ztozonych
skréconych wnioskéw dla nowych lekéw (Class 2005: 237). Kolejna korzyscia
z integracji wertykalnej i sposobem na osiggnigcie wysokiej rentownosci jest
mozliwo$¢ wprowadzenia na rynek trudnych do wytworzenia preparatéw,
w przypadku ktérych konkurencja jest ograniczona. Do§wiadczenie i mozliwoséé
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prowadzenia prac nad produkcja API s3 bardzo wazne przy ,,omijaniu” paten-
téw. Dowodem tego sg firmy wiodace na globalnym rynku generycznym, takie
jak Lek/Sandoz, Ranbaxy i Teva, ktére dokonaty konsolidacji wertykalnej.

Firmy generyczne, zaréwno w Europie, jak i w Stanach Zjednoczonych, tra-
dycyjnie kupowaty substancje czynne od dostawcéw zewnetrznych. Teva, Sandoz
i kilka wiodacych firm indyjskich zmienia ten model organizacji produkcji, co
oznacza nizsze koszty, zapewnia przewage strategiczng i wyzsza rentowno$¢. Inne
korzyéci to rozw6j umiejetno$ci omijania ztozonych patentéw ,,big pharmy”. Teva
i kilka innych firm generycznych, takich jak Ranbaxy, oraz kilkoro wytwércow
API (np. Hovione), rozwijaja strategiczne mozliwosci w zakresie produkcji sub-
stancji czynnych, zglaszajgc patenty chronigce nowe technologie syntez.
Wewngtrzne zrédta dostaw API, obok wymienionych wyzej, posiadajg m.in. firmy:
Par, Dr Reddy’s Laboratories, Apotex, Hexal/Eon Labs, Mylan.

Dotychczasowy model dziatania firm generycznych wykorzystywat dane
IMS w celu odnalezienia tzw. blockbusteréw, produktéw o najwyzszej sprzedazy,
oraz oceng, kiedy koficzy si¢ ich ochrona patentowa. Obecnie ten prosty sposob
tworzenia asortymentu produkcji zostat zastgpiony (przynajmniej w wiodgcych
nowoczesnych firmach generycznych) przez wyszukane modele generujace
i analizujace listy produktéw, oparte na skomplikowanych uwarunkowaniach.
Kryteria te zawierajg charakterystyke produktu, kwestie techniczne i wymogi
prawne, wartoéci sprzedazy oraz prognozy, wymagania produkcyjne, zrédta
dostaw substancji czynnych, patenty i wylaczno$¢ danych. Patenty s3 analizo-
wane pod katem daty ich wygasnigcia, jak réwniez sposobéw, ktére mozna
wykorzystaé do ich ominigcia. Analizuje si¢ réwniez potencjat konkurencyjny
tych produktéw i mozliwosci ksztattowania ich ceny. Ocenie podlegajg dostawcy
substancji czynnych pod wzgledem technicznym i ekonomicznym, jako poten-
cjalni partnerzy biznesowi. Rozwinigte firmy farmaceutyczne rozszerzaja swoj
model o symulacje prawdopodobnej wspétpracy pomigdzy silnymi dostawcami
API a generycznymi konkurentami. Prognozuje si¢ takze czas wejscia i wyjécia
z rynku zaréwno danej firmy, jak i jej konkurentéw z danym lekiem (Hoffman
2004: 9).

8. Podsumowanie

Najblizsza przyszto$¢ dla generykéw przedstawia si¢ optymistycznie. Jednak
po roku 2007, kiedy ,.,boom” wygasajacych patentéw skoficzy sig, utrzymanie
dobrej passy wielu wytwoércéw lekéw odtworezych stanie pod znakiem zapy-
tania. Podstawowym wnioskiem wynikajagcym z powyzszych rozwazan jest
konieczno$¢ przeprowadzenia zasadniczych zmian w modelu funkcjonowania
i strategii tych firm generycznych, ktére chcg utrzymaé pozycje na rynku. Sukces
odniosg koncerny, ktére rozpoznaja konieczno§¢ zmian najwczesniej i rozpoczng
dziatania w kierunku zapewnienia sobie przewagi nad konkurentami. Niepewna
przyszlo$¢ czeka mate lokalne firmy generyczne. Nawet przy zatozeniu wyso-
kiego tempa wzrostu iloci sprzedazy, coraz nizsze marze obnizg zyski produ-
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centéw. Postepujaca koncentracja wéréd dostawcow substancji czynnych grozi
rozproszonym matym firmom generycznym brakiem dostgpu do surowcéw. Jest
wysoce prawdopodobne, ze rynek lekéw odtwérczych bedzie zdominowany
przez mniejszg liczbe duzych koncernéw.

Polski przemyst generyczny réwniez przechodzi proces konsolidacji.
Wiekszosé przedsigbiorstw funkcjonujacych dawniej jako Polfy zostata juz spry-
watyzowana i wykupiona przez duze migdzynarodowe firmy farmaceutyczne
(np. Polfa Krakéw — Pliva, Polfa Poznafi — GlaxoSmithKline, Polfa Rzeszéw
— Valeant, Polfa Kutno — Ivax). Znaczacym krokiem w kierunku konsolidacji
krajowych producentéw bylo utworzenie w kwietniu 2004 r. Polskiego Holdingu
Farmaceutycznego. W jego sktad wchodza: Polfa Pabianice, Polfa Tarchomin
i Polfa Warszawa, razem posiadajace 3,5 proc. udzial w wartosci polskiego
rynku lekéw i jako PHF S.A. plasujace si¢ na czwartym miejscu pod wzgledem
wartosci sprzedazy (po firmach: GSK, Polpharma i Servier) (Skiba 2006: 6).
Od czasu powotania Holdingu, czyli w ciggu dwdch lat, nie podjeto jednak
zadnych dziatan w kierunku integracji spétek. Polfy funkcjonujg dalej jako
odrebne organizmy ekonomiczne, pozostajac pod nadzorem Holdingu i wypta-
cajac mu dywidend¢. Poniewaz jednym z podstawowych warunkéw powodze-
nia konsolidacji jest stosunkowo szybka realizacja korzysci i oszczgdnosci
ekonomicznych (wiekszo§¢ w pierwszym roku, reszta w ciggu kolejnych dwéch
lat), mozna by¢ sceptycznym co do dalszych los6w panstwowych spélek. Ponadto
wybrany wariant integracji zaklada potaczenie firm w jeden organizm (docelowo
koncern), przy wykorzystaniu stworzonej dla tych potrzeb spdtki zarzadzajacej
PHF S.A. Przywotujgc wezesniejsze rozwazania, mozna zauwazy¢, ze dotych-
czasowe doswiadczenia z konsolidacji przemystu farmaceutycznego wykazuja,
ze najlepszg formg integracji, z najwigksza szansg powodzenia, jest przejecie
przez jedna firme¢ farmaceutyczng pozostatych spétek.

Przewiduje sig, ze ilosé fuzji i przejeé dotyczacych wytworcéw substancji
czynnych bedzie wzrastaé, poniewaz rozwijajace si¢ firmy lokalne i globalne,
szukajac sposobu na osiagnigcie przewagi nad konkurentami, chca wyspecjalizowac
si¢ w produkcji substancji czynnych. Dzigki przejeciom przez firmy generyczne
wytwércéw API uzyskano efekt synergii w przypadku nastgpujacych transakcji:
Teva / Sicor, Actavis / Fako, Zentiva / Slovakopharma, Novartis / Lek, Pliva /
Sidmak. Przy dynamicznych zmianach zachodzacych na rynku generycznym,
prowadzacych do przejeé i fuzji, wazne jest posiadanie wlasnego, wewnetrznego
zr6dta dostaw substancji czynnych, czyli przeprowadzenie konsolidacji wertykal-
nej. Pomaga to réwniez przy zachowaniu wewnatrz korporacji cennych informa-
cji dotyczacych nowych, planowanych do uruchomienia produktow.

Weczesniej firmy generyczne byly zbyt rozdrobnione, a ich rynki zbytu zbyt
mate, by inwestowa¢ w produkcj¢ substancji czynnych. Obecnie globalizacja,
konsolidacja i powigkszenie si¢ koncernéw farmaceutycznych spowodowaty, ze
firmy te sg w stanie zuzytkowaé wigkszoS¢ wyprodukowanych przez siebie
substancji na wlasne potrzeby, reszt¢ sprzedajac producentom dziatajacym na
innych rynkach.
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