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Bez multidyscyplinarnosci
ani rusz

r' = Q' ’{‘44"‘ [ l‘?&? ﬁl,'

| = e 2
A A A A\
MARCIN SIECZKOWSKI DR ARTUR GIBAS MICHAL. KRUZYCKI
Prezes Zarzadu, DEBN Cztonek Zarzadu, DEBN Cztonek Zarzadu, DEBN

Komercjalizacja produktu w branzy urzgdzen medycznych jest na tyle skomplikowanym przed-
siewzieciem, ze do osiggniecia sukcesu potrzebna jest stata wspotpraca catego multidyscy-
plinarnego zespotu — specjalistow zarowno od spraw stricte naukowych, jak i regulacyjnych

oraz biznesowych. Co w tym sektorze stanowi najlepszg karte przetargowg podczas rozméw
z funduszami? Jakie sg najwieksze bariery, ktére mozna napotka¢? Na czym polega nowator-
skie know-how opracowane przez gdanskich urologow, ktére moze niebawem podbi¢ swiat?

Rozmowe prowadzi Marcin Wandatowski — redaktor prowadzgcy ,,Pomorskiego Przeglgdu
Gospodarczego”.

DEBN jest spotka celowg powotang do komercjalizacji wynalazku dwéch gdanskich urolo-
gow. Da sie zbudowa¢ biznes, kiedy w zespole s3 tylko lekarze?

Wprowadzenie produktu medycznego na rynek to wielkie wyzwanie. W momencie gdy tego sie
dokona, wcigz wymagany jest ciggty nadzor w zakresie produkcji, bezpieczenstwa, zmieniajgcych
sie ciggle wymogow regulacyjnych. Z naszych doswiadczen wynika, ze caty proces wprowadza-
nia nowego produktu na rynek mozna podzieli¢ na trzy obszary: techniczny, regulacyjny oraz
biznesowy. W pierwszej kategorii mowa o kwestiach stricte naukowych, czyli w naszym wypadku:
pracg nad polimerami, chemig analityczng, materiatoznawstwem. Kwestie regulacyjne obejmujg
zagadnienia zwigzane z wszelkimi formalnosciami, a takze aspektami prawnymi. Czes¢ bizne-
sowa to natomiast strategia zdobywania rynku, ksztattowania strategii sprzedazowej, dostosowy-
wania sie do kryteridbw poszczegolnych rynkow, prowadzenie dziatan marketingowych itp. Dlatego
tez niezwykle istotne jest spojrzenie multidyscyplinarne.
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Nam — jako dwuosobowemu zespotowi lekarzy — bez wsparcia ekspertéw z poszczegolnych dzie-
dzin trudno bytoby samemu sobie z tym wszystkim poradzi¢. Bytoby to wrecz niemozliwe. Dlatego
tez do naszego zespotu zaprosilismy Michata Kruzyckiego, ktory wspiera nas w aspektach biz-
nesowych. Scisle wspotpracujemy tez m.in. z naukowcami z Politechniki Gdanskiej, radzimy sie
prawnikéw itd. To bardzo ztozony i — co szczegdlnie istotne — wymagajacy pewnej ciggtosci pro-
ces. Jedno czy kilka spotkan z ekspertami na niewiele sie zda, niezbedna jest stata wspotpraca.

Wprowadzanie nowego produktu na rynek to bardzo

‘ ‘ ztozony 1 - co szczegblnie istotne — wymagajacy
pewnej ciggtosci proces, w ktérym niezbedne jest
spojrzenie multidyscyplinarne.

Naconalezy zwrécié szczegolng uwage, rozwijajac start-up zbranzy urzadzen medycznych?

Kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie pomystu. Dlatego tez zaraz po pierwszych ekspery-
mentach poddalismy nasz wynalazek miedzynarodowej procedurze patentowej, ktéra stanowita
dla nas pewien gwarant, karte przetargowg podczas pierwszych rozméw z funduszami. Wymagaja
one, by projekt, ktéry ma by¢ przez nich potencjalnie wspierany, byt zabezpieczony. Dlatego tez
poczatkujgce firmy z tej branzy bardzo niechetnie dzielg sie wynikami swoich badan i je upublicz-
niajg. Jest to specyfika branzy medycznej, w ktdrej procesy zwigzane np. z wprowadzaniem nowych
lekoéw sg bardzo kosztowne. Nie ma innej mozliwosci, by zainwestowane pienigdze sie zwrdcity, niz
ochrona leku przez procedure patentowg. W przemysle medycznym to absolutna podstawa.

‘ ‘ W branzy urzadzen medycznych poddanie wynalazku
procedurze patentowej jest pewnym gwarantem,
kartg przetargowq podczas pierwszych rozmow
z funduszami. Wymagaja one, by projekt, ktéry ma by¢
przez nich potencjalnie wspierany, byt zabezpieczony.

Wokét jakiego pomystu biznesowego powstata spotka DEBN?

Jednym z najczesciej wykonywanych zabiegow urologicznych na $wiecie jest biopsja gruczotu
krokowego. W samej Europie wykonuje sie okoto miliona takich zabiegéw rocznie. Ma to zwig-
zek z diagnostykg jednego z najczestszych nowotworow w krajach rozwinietych — raka prostaty.
Zabieg ten wigze sie z koniecznoscig pobrania wycinka guza za pomocg igty biopsyjnej prze-
chodzgcej przez przestrzen, ktora fizjologicznie zawiera szczepy bakterii. Niestety, dos¢ czesto,
bo w okoto 7% przypadkow, zdarza sig, ze bakterie te sg przenoszone do tkanki gruczotu kroko-
wego, co moze powodowac powiktania infekcyjne. Nieraz sg one powazne, z urosepsg wtgcznie.
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W ostatnich latach na catym Swiecie obserwuje sie gwattownie rosngcg liczbe powiktan. Zalezato
nam na tym, by wypracowac rozwigzanie, ktore znacznie zmniejszy to ryzyko.

W jaki sposob obecnie chroni sie pacjentéw przed ryzykiem powiktan?

Jako ze problem jest znany na catym sSwiecie i powszechny, wiele zespotéw naukowych starato sie zna-
lez¢ na niego remedium. Najczesciej stosowang metodg jest dzis profilaktyka antybiotykowa — przed
zabiegiem kazdy pacjent otrzymuije doustnie antybiotyk jako dawke profilaktycznag, ktéra ma go chronié¢
przed infekcjg. Niestety, niektore bakterie sie na nie uodparniajg, antybiotyki nie zawsze tez docierajg
do gruczotu krokowego. Inna rzecz, ze nie wszyscy pacjenci tez te antybiotyki biorg. Jedng z nowych
metod jest profilaktyka antybiotykowa celowana, zindywidualizowana. Jest ona jednak ucigzliwa, ponie-
waz wymaga dodatkowych wizyt, badania, oczekiwania na wynik. Nie zawsze tez zresztg jest ona
skuteczna. Znacznie skuteczniejszg, ale mniej komfortowg dla pacjenta metodg jest z kolei pobieranie
wycinkéw przez krocze. Wigze sie to jednak z koniecznoscig znieczulenia ogolnego i pobytem w szpitalu.

Na czym opiera sie Panstwa pomysit?

SkupiliSmy sie na modyfikaciji igty biopsyjnej, proponujac naniesienie na nig powtoki polimerowe;j,
ktora w trakcie zabiegu bedzie stopniowo uwalniata kombinacje antybiotykow. Kombinacje, ktorg
uznalismy za optymalng na podstawie wczesniejszych badan.

W jakim stadium znajduje sie dzis ten projekt?

Konczymy badania przedkliniczne i prace nad samym produktem — nad koncowg formulacjg
powtoki igly. Robwnolegle przygotowujemy sie do badania klinicznego, ktore planujemy rozpoczac¢
w pierwszym kwartale przysztego roku.

Podczas badan przedklinicznych sprawdzaliSmy, w jaki sposob dziatajg antybiotyki. Byty one testo-
wane nie na ludziach, lecz na modelu tkanki zwierzecej. Obserwowalismy, jak powtoka aktywna
zachowuje sie podczas zabiegu, jaka jest jej trwatos¢ itp. Natomiast teraz ostatecznie sprawdzimy
to w badaniach klinicznych na pacjentach. Taka jest zresztg procedura wprowadzania wszelkich
wyrobéw medycznych.

Jakie bariery napotkaliscie dotad na swej drodze?

Gtowne bariery sg zwigzane z duzymi srodkami finansowymi niezbednymi do wprowadzenia
nowego wyrobu medycznego na rynek, jak réwniez z warstwg regulacyjng. Pierwszg z nich udaje
nam sie jak na razie pokonac¢ dzieki finansowaniu publiczno-prywatnemu za sprawg programu
Bridge Alfa oraz zainwestowaniu w nasz projekt przez fundusze Alfabeat i Kvarko. Jesli natomiast
chodzi o drugg, to sprawa jest tym bardziej ztozona, Zze nasz produkt sktada sie z czterech kom-
ponentéw: igty biopsyjnej, igty znieczuleniowej, antybiotyku oraz polimerow. Do kazdego z nich
trzeba przygotowac¢ odpowiednig dokumentacje i przeprowadzi¢ stosowane badania, ktére osta-
tecznie dopuszczg wyrdb do wykorzystania na rynku. To znacznie wydtuza caty proces.

Jesli Wasz produkt z powodzeniem przejdzie przez sciezke formalnga, w jaki sposob bedzie-
cie mogli trafi¢ z nim do klientéw?

strona 3/5 www.ppg.ibngr.pl



. Pomorski
: Przeglad
Gospodarczy

Na tym rynku obowigzuje dosc¢ tradycyjny model: jest producent igiet, istniejg sie¢ dystrybuciji i sity
sprzedazowe, czyli handlowcy, ktérzy poruszajg sie po rynku, a na samym koncu tego fancucha
sg szpitale, ktore zamawiajg urzgdzenia medyczne, leki itd. Jesli chodzi o naszg strategie, to planu-
jemy licencjonowac nasz know-how. Prowadzimy juz na ten temat rozmowy z producentami standar-
dowych igiet biopsyjnych. Wymarzonym partnerem jest z naszego punktu widzenia producent posia-
dajgcy wtasne kanaty sprzedazy, chcacy zajgc wiekszg czes¢ rynku za pomocg naszego produktu.
Nie wykluczamy tez réwniez innych firm medycznych, posiadajgcych odpowiednig infrastrukture pro-
dukcyjng oraz sie¢ kontaktow, ktére jednak dotad nie specjalizowaty sie stricte w wytwarzaniu igiet.
Taka sciezka jest z naszego punktu widzenia optymalna — dzieki wykorzystaniu istniejgcych sieci
dystrybucyjnych innych firm nasz wynalazek bedzie mégt szybciej dotrze¢ do pacjentow i lekarzy.

‘ ‘ Planujemy licencjonowac nasz know-how.
Wymarzonym partnerem jest z naszego punktu
widzenia producent igiet biopsyjnych, posiadajacy
wtasne kanaty sprzedazy, chcacy zajac wieksza czesc
rynku za pomoca naszego produktu.

Jak rozumiem, caly proces produkcyjny bedzie sie wiec odbywat poza DEBN?

Nie mamy w planach budowania wtasnej fabryki, w ktorej bedg produkowane igty. Na naszych bar-
kach bedzie natomiast spoczywato przeniesienie procesu powlekania igiet, nad ktérym pracowalismy
w laboratorium, do przemystu — chodzi niejako o ,nauczenie” wykonawcow, w jaki sposob to robic.

Planem B, gdyby nie udato sie nam znalez¢ partnera, jest zostanie producentem, jednakze w takim
wypadku caty proces produkcyjny zlecilibysmy podwykonawcom.

Gdyby pojawita sie taka szansa, wzielibyscie pod uwage sprzedanie swojego know-how
miedzynarodowej korporac;ji?

Obecnie skupiamy sie na wprowadzaniu igty na rynek, co nastgpi pdzniej — zobaczymy. Wszystko
bedzie zalezato od wynikow — jesli nastgpi pierwsza sprzedaz, ktdra pociggnie za sobg kolejne,
a nasz produkt zyska popularno$¢, bedziemy sie nad tym gtowili. Za nami stojg dwa fundusze, ktére
zainwestowaty w nasz produkt i ktére w swojej strategii zaktadajg wyjscie z inwestycji w odpowiednim
momencie. Jesli pojawitby sie gracz, chcacy nas przejgc, jego oferta na pewno bytaby rozpatrzona.

Wspominaliscie, ze Wasz pomyst chroni miedzynarodowy patent — planujecie zatem doko-
nanie ekspansji zagranicznej?

Nasze rozwigzanie jest uniwersalne i moze chroni¢ pacjentow na catym swiecie. Opracowana
przez nas igta jest przedmiotem zgtoszen patentowych w Europie, Stanach Zjednoczonych, Bra-
zylii, Kanadzie, Japonii i Australii — w tych bowiem regionach zapadalnos¢ na raka prostaty jest
najwieksza. Oczywiscie, same zgtoszenia patentowe to dopiero prapoczatek ekspansji. O tym,
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w ktorym kierunku ostatecznie pojdziemy, w gtéwnej mierze zadecyduje wybor strategicznego
partnera, a konkretnie: jego plany sprzedazowe oraz ksztatt jego sieci dystrybucyjnej. Wierzymy,
ze nasz produkt zyska miedzynarodowe uznanie — poki co jest bardzo dobrze odbierany przez
polskie oraz zagraniczne srodowiska urologiczne. Widzimy tez zainteresowanie biznesu naszym
pomystem. Wszystko ostatecznie rozstrzygnie sie jednak na rynku.

O rozmowcach

" & MARCIN SIECZKOWSKI
‘\'7; Prezes Zarzadu, DEBN

Marcin Sieczkowski jest lekarzem medycyny, urologiem. Cztonek Europejskiej Rady ds. Urologii
oraz Europejskiego Stowarzyszenia Urologii. Wynalazca igty do biopsji wydzielajgcej lek. Prezes
Zarzgdu spotki DEBN.
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M Cztonek Zarzadu, DEBN

Dr Artur Gibas jest doktorem nauk medycznych i filozofii. Adiunkt Kliniki Urologii Gdanskiego Uni-
wersytetu Medycznego. Cztonek Europejskiej Rady ds. Urologii. Wynalazca igty do biopsji wydzie-
lajgcej lek. Cztonek Zarzadu spoétki DEBN.
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2 MICHAL KRUZYCKI
‘\”“}\ Cztonek Zarzadu, DEBN

Michal Kruzycki jest menedzerem z ponad 10-letnim doswiadczeniem w biznesie. W latach
2006-2014 wspottworca produktow i spotek technologicznych: FreecoNet i Aiton Caldwell.
W DEBN jest odpowiedzialny za strone biznesowg projektu, zarzgdzanie i komercjalizacje wyna-
lazku. Cztonek Zarzadu spoétki DEBN.
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