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Udziat Europy w swiatowych badaniach i rozwoju w zakresie lekéw zmniejsza sie o jedng czwarta
w ciggu 20 lat — w zwigzku z utrzymujacymi sie tendencjami spadkowymi w sektorze.

Europejczycy majg coraz mniejszy dostep do nowych lekdw i mozliwosci uczestniczenia
w przetomowych badaniach klinicznych, poniewaz badania i rozwdj nowych terapii w coraz wiekszym
stopniu przenoszg sie do bardziej ambitnych sektoréw nauk przyrodniczych w USA i Azji.

Nowy raport opublikowany dzisiaj przez Charles River Associates dla EFPIA rysuje trudny obraz spadku
konkurencyjnosci w Europie, gdzie globalny udziat inwestycji w badania i rozwdj farmaceutykéw,
badania kliniczne i produkcje spada. Sytuacja jest najbardziej dotkliwa w przypadku produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP) — terapii tkankowych, genowych i komérkowych -
stosowanych w celu zapobiegania, leczenia i wyleczenia rzadkich schorzen, w tym niektdrych
nowotwordow, gdzie dominujg Stany Zjednoczone i Chiny. Przeglad badan pokazuje:

e Inwestycje w badania i rozwdéj: W 2002 roku Stany Zjednoczone wydaty na badania i rozwdj
2 miliardy dolaréw wiecej niz Europa; dzi$ ta kwota wynosi 20 miliardéw dolaréw — wzrost
0 1000%. Sposrod wszystkich inwestycji w badania i rozwdj dokonywanych w USA, Europie,
Chinach i Japonii, tylko 31% przypada na Europe. Udziat ten stale spada z 41% w 2001 roku.
W miedzyczasie Chiny zwiekszyty swéj udziat z 1% do 8%.

o ATMP: Aktywnos¢ w zakresie badan klinicznych jest dwukrotnie wyzsza w USA i prawie
trzykrotnie wyzsza w Chinach niz w Europie. Liczba badan ATMP prowadzonych w USA
i regionie Azji i Pacyfiku wzrosta w latach 2014-21 odpowiednio o 70% i 67%, podczas gdy
Europa pozostawata w stagnacji.

e Badania kliniczne: Europa stanowita 19,3% udziatu w globalnej aktywnosci badan klinicznych
w 2020 r., co oznacza spadek o 6,3% w porédwnaniu ze $rednig 25,6% w ciggu ostatnich
dziesieciu lat.

W raporcie podkreslono szereg trudnych obszaréw i przedstawiono zalecenia dotyczace polityki —
ktore mogtyby zosta¢ wdrozone na poziomie rzagdéw krajowych — lub na poziomie UE poprzez zmiane
przepisdw farmaceutycznych. EFPIA ostrzega, ze opcje omawiane przez decydentdw w kontekscie
Europejskiej Strategii Farmaceutycznej nie sg w stanie rozwigzac problemoéw, zwiekszy¢ atrakcyjnosci
Europy dla nauk przyrodniczych oraz wesprzeé firm, ktére juz zainwestowaty w Europie. Raport jest
publikowany wraz z raportem "European footprint" — interaktywng mapg, na ktérej wyszczegdlniono
lokalizacje wszystkich zaktadow farmaceutycznych w catej Europie.

Zalecenia dotyczace obszaréw budzacych obawy obejmuja:
1. Zachecanie do tworzenia w UE prawdziwie Swiatowej klasy centrow innowacji

Chociaz oczekuje sig, ze globalne badania i rozwdj beda rosty w tempie 4,2% rocznie, osiggajgc w 2026
roku warto$¢ 233 miliardéw dolaréw, to jednak przenoszg sie one poza UE. Podczas gdy wiodace na
Swiecie osrodki, takie jak Boston, San Francisco i Ztoty Tréjkat w Wielkiej Brytanii, otrzymujg znaczng
uwage w zakresie polityki i finansowania strategicznego, europejskie finansowanie badan jest bardziej
jednolite i przedktada réwnosé nad jako$é. Kraje o najwyzszych wydatkach na badania w UE
w przeliczeniu na liczbe mieszkancéw nie sg osrodkami innowacji. Jest to staba strategia: UE powinna
rozwazy¢ sponsorowanie przegladu istniejgcych polityk w zakresie nauk o zyciu i przemystu



w panstwach cztonkowskich w celu okreslenia czynnikdw sukcesu i mozliwosci powielania. W ramach
polityki brakuje obecnie koncentracji na osrodkach nauk o zyciu.

2. Zwiekszenie kompleksowych mozliwosci i finansowania przetlomowych innowacji

Od dziesieciu lat spada w Europie udziat nowo powstajgcych przedsiebiorstw biofarmaceutycznych.
Lokalizacja istniejgcych os$rodkédw badawczo-rozwojowych jest kluczowym czynnikiem stymulujgcym
nowe inwestycje; podczas gdy przedsiebiorstwa powstajgce w USA i Chinach mogg inwestowac
w Europie w miare rozwoju, bedg nadal inwestowa¢ tam, skad pochodza. Wktad wschodzgcych
chinskich firm biofarmaceutycznych do globalnego rurociggu gwattownie wzrést w tempie 456%
w latach 2016-2021. Strategia farmaceutyczna UE uznaje znaczenie finansowania na poziomie UE
i programéw krajowych w celu wspierania MSP, ale powinno to i$¢ dalej. Istnieja oznaki pozytywnych
tendencji w niektérych panstwach cztonkowskich — na przyktad w Danii — w zakresie wspierania
wzrostu okoto 200 nowych przedsiebiorstw z sektora nauk o zyciu w klastrze w Danii Wschodniej
w latach 2017-2022 — wspieranego réwniez przez kierowane przez rzad "Centrum Innowacji Danii"
zlokalizowane w Bostonie, ktére ma na celu przyspieszenie wspdtpracy miedzy klastrami.
Identyfikowanie i przyjmowanie udanych inicjatyw powinno by¢ priorytetem w europejskiej strategii
Pharma.

3. Ponowne przemyslenie polityki w zakresie tancucha dostaw w celu przyciggniecia inwestycji
w dziedzinie ATMP w Europie

ATMP s3 terapiami przysztosci — 804 bioterapeutyki nowej generacji (w tym terapie komdrkowe
i genowe oraz technologia mRNA) znajdujg sie w globalnej ofercie ponad 8 000 nowych lekéw. W USA
znajduje sie 50% s$wiatowych zaktadéw produkujgcych ATMP. Azja szybko staje sie najbardziej
konkurencyjnym regionem pod wzgledem przyciggania badan klinicznych ATMP (255 w 2021 r.),
a Europa podupada (89 w 2021 r.).

Aby Europa zaczeta skuteczniej konkurowac, musi uznac ztozonos$¢ tych nowych technologii i zbudowac
wzajemnie powigzany ekosystem niezbedny do ich rozwoju. Chociaz Europa osigga dobre wyniki
w badaniach akademickich w zakresie ATMP — instytucje europejskie byty autorami 48 000 publikacji
wiecej niz USA w latach 2017-2019 i 20 000 wiecej niz Chiny — nie przeksztatca ona badan w terapie dla
pacjentow.

Konkurencyjnos¢ Europy jest utrudniona przez silosowe podejscie do ksztattowania polityki
i niewykorzystane mozliwosci. UE powinna przyjac¢ bardziej proaktywnga role we wspieraniu rozwoju
powstajgcych klastréw ATMP, zapewniajgc wsparcie w catym ekosystemie badan i rozwoju, produkgji
i badan klinicznych.

4. Wspieranie innowacji poprzez wdrozenie mechanizméw wczesnego dostepu, w tym generowanie
i wykorzystywanie dowodoéw ze swiata rzeczywistego

Tradycyjny cykl rozwoju leku ulega zmianie. Leki coraz czesciej muszg uzyska¢ warunkowe
zatwierdzenie, aby dotrze¢ do pacjentéw wczesniej, aby wygenerowa¢ dowody w Swiecie
rzeczywistym. Na inwestycje badawcze przedsiebiorstw coraz wiekszy wptyw bedzie miata sprawnos¢
i elastycznos¢ regulacyjna oraz wspierajgce srodowisko badan klinicznych, ktére zapewnia pacjentom
mozliwos$é korzystania z nowych terapii.

Propozycje Komisji dotyczgce zmienionego prawodawstwa farmaceutycznego podzielajg niektoére
z tych celdw, wspierajgc innowacyjne projekty badad oraz nowe metody generowania i oceny
dowoddw. Wydaje sie jednak, ze strategia Komisji nie uwzglednia zwigzku miedzy wczesnym dostepem
pacjentéw do nowych lekéw a atrakcyjnoscig Europy jako miejsca, w ktérym firmy lokujg swoje
badania, préby kliniczne i produkcje, zwtaszcza w przypadku nowych technologii.



5. Przyspieszenie transformacji cyfrowej w UE i wspieranie rozwoju zdolnosci cyfrowych

Kraje oferujgce skuteczny ekosystem cyfrowy sg gtéwnym motorem inwestycji dla globalnych firm.
Stany Zjednoczone znacznie wyprzedzajg Europe pod wzgledem infrastruktury cyfrowej i wzajemnych
powigzan. Mimo ze pie¢ panstw UE znajduje sie w pierwszej dziesigtce panstw swiata pod wzgledem
cyfryzacji, gtéwne osrodki badan i rozwoju oraz produkcji w Europie — Niemcy, Belgia i Irlandia —
zajmujg stabe miejsce pod wzgledem konkurencyjnosci cyfrowej (odpowiednio 19, 23 i 24 miejsce na
52). Prowadzone przez UE dziatania majgce na celu zwiekszenie wzajemnych powigzan miedzy
osrodkami, podniesienie kwalifikacji pracownikéw naukowych w zakresie technologii cyfrowych oraz
przyspieszenie cyfryzacji systeméw opieki zdrowotnej pomogg pobudzi¢ innowacje. Strategia
farmaceutyczna UE skupia sie na przygotowaniu do transformacji cyfrowej, ale brakuje w niej nacisku
na wspieranie panstw cztonkowskich w modernizacji infrastruktury cyfrowej w celu wspierania
rozwoju i dostepu do nowych lekéw.

6. Wspieranie przyjecia zrownowazonej polityki zamoéwien publicznych i polityki cenowej

Globalne faricuchy zaopatrzenia w nowe leki wyjatkowo dobrze poradzity sobie w czasie pandemii.
Wiekszy nacisk Europy na onshoring i produkcje starszych lekdw generycznych jest strategig sprzeczng
z dtugoterminowymi celami polityki przemystowej UE i wraz z brakiem zréwnowazonego rynku dla
produktow innowacyjnych zaszkodzi przysztym innowacjom, o ile nie zostanie ponownie przemyslana
w ramach proponowanego przegladu prawodawstwa farmaceutycznego UE.

7. Opracowanie dtugoterminowych (15-20 lat) europejskich polityk i wspétpracy w celu stworzenia
stabilnosci dla przyciggniecia inwestycji biofarmaceutycznych

Decyzje dotyczgce inwestycji w centra badawcze i produkcje sg decyzjami dtugoterminowymi, podczas
gdy badania kliniczne sg czesto prowadzone przez wiele lat. Aby Europa mogta by¢ strategicznie
niezalezna od reszty swiata, musi miec¢ prezny ekosystem R&D. Decyzje polityczne podejmowane
dzisiaj bedg miaty wptyw na atrakcyjnosé inwestycyjng Europy w nadchodzgcych dziesiecioleciach.

Biorgc pod uwage dtugoterminowy charakter decyzji inwestycyjnych, regiony, ktére oferujg stabilne
srodowisko w potgczeniu z rozwijajgcymi sie rynkami, skorzystajg z obnizonego postrzeganego ryzyka.
Dtugoterminowa perspektywa wymaga, aby Strategia UE w dziedzinie farmacji byta wdrazana poprzez
wybiegajagce w przysztos¢ partnerstwo z przemystem, z namacalnymi i istotnymi kluczowymi
wskaznikami wydajnosci wspottworzonymi w celu zapewnienia, ze zrewidowane prawodawstwo
wywiera zamierzony wptyw i umozliwia benchmarking dfugoterminowej konkurencyjnosci Europy
w zakresie przyciggania inwestycji w badania i rozwdj, badania kliniczne i produkcje.

Dyrektor Generalny, EFPIA, Nathalie Moll powiedziata:

"Dzisiejszy raport powinien stanowic sygnat ostrzegawczy dla nas wszystkich. Dla pacjentéw oraz dla
przysztosci rozwoju lekow w Europie nic nie moze by¢ wazniejsze to, aby Komisja i rzqdy krajowe
wspotpracowaty z przemystem w celu utrzymania — i rozwoju — sektora w Europie.

Aby to osiggngc, nalezy skupi¢ sie na przyjeciu najlepszych praktyk w catym ekosystemie nauk
przyrodniczych, aby nasladowac sukcesy ambitnych, wiodgcych na swiecie regionow w USA i Azji.

O ile ambicje Komisji dotyczqce zrownowazenia przystepnosci cenowej dla paristw czfonkowskich
i przysztych innowacji sq stuszne, o tyle obecny sposob myslenia moze miec¢ negatywny wptyw na opieke
nad pacjentami i jeszcze bardziej ostabi¢ konkurencyjnosc¢ Europy."

Link do publikacji na stronie EFPIA: https://efpia.eu/news-events/the-efpia-view/efpia-news/europe-
s-share-of-global-medicines-rd-shrinks-by-a-quarter-in-20-years-as-sector-s-declining-trends-

continue/
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