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NOTAMETODOLOGICZNA

W dzisiejszym dynamicznym sSrodowisku biznesowym i naukowym, skuteczne podejmowanie decyzji
wymaga solidnych podstaw analitycznych opartych na aktualnych danych i wiedzy eksperckiej. w celu
optymalnego wyboru kierunku rozwoju badan w jednostce naukowej, dokonano badania trendéw
w nauce i biznesie. Niniejszy rozdziat dotyczy procesu badawczego, ktory zostat opracowany w celu
uzyskania kompleksowego i rzetelnego obrazu stanu rzeczy oraz potencjalnych perspektyw rozwoju
w dziedzinie diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej. Pierwszym z elementéw badania byt
wstepny desk research. Jest to proces gromadzenia danych, oparty na istniejgcych informacjach,
majacy na celu generowanie oraz strukturyzacje wiedzy. Pozwala on na mapowanie, ustrukturyzowanie
i typizacje zagadnien zwigzanych z okreslonym obszarem badawczym. Wyniki desk research zostaty
zestawione z danymi przekazanymi przez Centrum Zaawansowanych Materiatdw iTechnologii
CEZAMAT Politechniki Warszawskiej (zwanym dalej jako CEZAMAT PW). Sformutowania te zostaty
poréwnane iuzupetnione o informacje dotyczace stow ifraz kluczowych wyrdznionych przez
ekspertow. Uzyskane hasta postuzyly do pdzniejszego wyszukiwania w bazach oraz podlegaty pod
dyskusje kolejnych ekspertéw.

Nastepnie dokonano pogtebionego badania desk research, uwzgledniajagcego dywersyfikacje zrodet
danych. Analizowano aktywnos¢ naukowo-badawczg i biznesowo-przemystowa, identyfikujgc przy tym
przyszte trendy oraz nisze rynkowe. Badano dane dotyczace patentdéw, projektéw grantowych
i publikacji naukowych, pozwalajgcych na okreslenie zaleznosci i identyfikacje nisz rynkowych. Jako
zrédfa danych zostaty wykorzystane bazy patentowe, RAD-on, CORDIS, bazy bibliometryczne oraz
wykazy funduszy europejskich ograniczone czasowo do lat 2014-2024. Nastepnie zostata dokonana
selekcja lidera sektorowego, ktéry potem zostat poddany doktadnej analizie. Przeanalizowane zostaty:
praktyki w komercjalizacji wiedzy, model wspétpracy miedzy nauka a biznesem w transferze technologii
i zarzadzaniu wtasnoscig intelektualng oraz charakterystyka elementéw ekosystemu innowacji. Dane
potrzebne do tych analiz zostaty pobrane ze Zrddet takich jak witryny internetowe, materiaty
marketingowe, materiaty stowarzyszen, jak réwniez raporty, analizy i dane zwigzane z edukacjg wyzszg
i nauka.

Kolejnym krokiem byto przeprowadzenie badania metodg delfickg, angazujacg ekspertéw
wewnetrznych z CEZAMAT PW oraz innych instytucji. Metoda ta umozliwia poznanie opinii i oceny
ekspertéw dotyczacych obecnego stanu oraz potencjalnych kierunkédw rozwoju. w dalszej czesci
raportu pokazano wyniki badania metoda IDI/TDI, czyli wywiadéw pogtebionych z ekspertami
zewnetrznymi. Ich wiedza pozwolita na uzyskanie perspektywy spoza organizacji, atakze na
zaopiniowanie wynikéw badania przeprowadzonego metodg delficka.
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1. CEL |1 PRZEDMIOT RAPORTU

W niniejszym raporcie zostaty zbadane trendy oraz nisze rynkowe w danym obszarze tematycznym,
ktorym jest diagnostyka molekularna iterapia onkolityczna. Gtéwnym zadaniem raportu jest
przedstawienie analizy sytuacji rynkowej w celu zidentyfikowania kluczowych kierunkéw rozwoju
i wyzwan.

W kontekscie dalszego rozwoju i komercjalizacji dziatalnosci Centrum Zaawansowanych Materiatow
i Technologii CEZAMAT PW, niniejszy dokument stanowi kluczowy element w budowaniu i rozwijaniu
wspotpracy zotoczeniem biznesowym. zuwagi na rosngcg role innowacji izaawansowanych
technologii w gospodarce, CEZAMAT PW stawia sobie za cel nie tylko prowadzenie badan na
najwyzszym S$wiatowym poziomie, ale takze efektywne wdrazanie ich wynikdéw w praktyce
gospodarczej.

2. WYNIKI PRZEGLADU DOSTEPNYCH DANYCH

2.1. ANALIZA DANYCH RYNKOWYCH

Podstawg analizy trendéw rynkowych w diagnostyce molekularnej iterapii onkolitycznej bedzie
okreslenie jej wartosci i wielkosci okreslonych przez dane finansowe oraz wielkos¢ grupy docelowej.
Segment diagnostyki molekularnej w onkologii zostat wyceniony na 1 070,86 min USD w 2022 r.
i oczekuje sie, ze do 2030 r. osiggnie 2 683,88 min USD. Przewiduje sie, ze tempo wzrostu tego
segmentu wyniesie 12,2% w latach 2022-2030. Segment diagnostyki molekularnej w onkologii stanowit
w 2022 r. ok. 23,3% catego rynku diagnostycznego wycenianego w Europie wéwczas na 4 529,54 min
USD. Zdaniem ekspertdw, udziat onkologicznej diagnostyki molekularnej w 2030 r. wzrosnie do 23,9%.

Wykres 1. Wartosc¢ (mln USD) historyczna (h), bazowa (b) oraz prognozowana (p) rynku diagnostyki molekularnej
w onkologii w Europie w latach 2020-2030
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Zrédto: Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity Analysis,
The Insight Partners, EMIS, 2022, wykres 6.

1 Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity
Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, s. 27-28.
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Najwiekszy udziat w rynku europejskim diagnostyki molekularnej w ogdlnym ujeciu, bez podziatu na
obszary badawcze posiadaty w 2022 r. Niemcy (25,7%), nastepnie Francja (18,1%), Wielka Brytania
(14,5%). Dane dotyczace Polski zostaty zagregowane zkrajami Europy Wschodniej, Batkandéw
i Skandynawii — udziat tej czesci Starego Kontynentu w europejskim rynku diagnostyki molekularnej
wynidst w2022 r. 22,3%, ajego warto$¢ oszacowano na 1024,42 min USD? Segment dotyczacy
onkologii zostat wyceniony natomiast na 238,82 min USD w 2022. Szacuje sie takze, ze Srednioroczny
wzrost w perspektywie do 2030 r. osiggnie 11,2%°.

Wykres 2. Wartosc¢ (min USD) historyczna (h), bazowa (b) oraz prognozowana (p) rynku onkologicznej diagnostyki
molekularnej panstw Europy Wschodniej, Batkanow i Skandynawii w latach 2020-2030
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Opracowanie wtasne na podstawie: Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional
Growth Opportunity Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, tabela 27.

Najwiekszy udziat w rynku, pod wzgledem technologii wykorzystywanych do diagnostyki molekularnej
w onkologii sg analizy PCR — ich wartos¢ oszacowano na 487,66 min USD w 2022 r. w ujeciu
sumarycznym w krajach Europy Wschodniej, Batkandw i Skandynawii, a wzrost wartosci tego segmentu
w perspektywie do 2030 oszacowano na 11,3%. z kolei wartos¢ rynku sekwencjonowania nowej
generacji w tym samym ujeciu czasowym i geograficznym wyniosta 102,65 min USD, szacowany wzrost
wartosci tej czesci rynku wyniesie okoto 11,1% do 2030 r.* Najwiekszy udziat w runku produktéw i ustug
onkologicznej diagnostyki molekularnej posiadaty testy i zestawy, ktérych wartosé oszacowano w 2022
r. w krajach Europy Wschodniej, Batkandéw i Skandynawii na 663,21 min USD, wartos¢ narzedzie
oszacowano na 219,07 min USD, a ustug i oprogramowania wyniosta 142,15 mln USD. Srednioroczny
wzrost ustug i produktéw w tym zakresie szacuje sie na 9-11%. Do najwiekszych uzytkownikéw
diagnostyki molekularnej w onkologii nalezg laboratoria specjalistyczne, ich udziat w rynku
wschodnioeuropejskim, batkariskim i skandynawskim wyceniono na 403,79 min USD w 2022r., a z kolei
udziat szpitali i klinik oszacowano na 306,55 mIn USD. Uczelnie i instytuty badawcze w 2022 r. posiadaty
191,11 min USD udziatu w rynku. Wzrost rynku onkologicznej diagnostyki molekularnej w krajach

2 Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity
Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, s. 54, 75.

3 Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity
Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, s. 76.

4 Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity
Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, s. 76.
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Europy Wschodniej, Batkandw iSkandynawii w podziale na uzytkownikow bedzie wzrastat
w perspektywie do 2030 r. $redniorocznie o okoto 10-11%".

Dla zobrazowania rynku krajowego diagnostyki molekularnej w leczeniu nowotwordw postuzono sie
danymi NFZ oraz GUS®. w latach 2017-2022 NFZ przeznaczyt ponad 250 min zt na badania genetyczne
w chorobach nowotworowych, dodatkowo finansujgc program opieki nad rodzinami wysokiego ryzyka
nowotworowego. Trend wydatkéw wtych latach byt wzrostowy, jednakze zauwazalne jest
zahamowanie w 2020 roku z powodu epidemii SARS-CoV-2, z odbiciem w 2021 r.. w pierwszych 10
miesigcach 2022 roku wydatki NFZ wyniosty ponad 52 min zt, prawdopodobnie przekraczajgc 61 min zt
rocznie. Mimo ich znacznej wartosci, nie odpowiadajg one petnemu zapotrzebowaniu, pozostajgc
w dysproporcji w poréwnaniu do wydatkéw na leki stosowane w onkologii. w planie finansowym na
2023 rok NFZ przewidziat ponad 8,5 mld zt na leki stosowane w programach lekowych i ponad 662 min
zt na leki stosowane w chemioterapii, z czego znaczgca czes¢ przeznaczona jest na leczenie
nowotwordow. Szacunki wydatkédw na onkologie w 2022 roku przekraczajg 12 mld zt, co wyraznie
podkresla potrzebe dalszego wsparcia diagnostyki molekularnej. Jednakze, wydatki na badania
genetyczne stanowig zaledwie pét procenta wszystkich naktaddéw na leczenie nowotworéw w Polsce,
sugerujac niedostateczne wykorzystanie tej mozliwosci. Srednioroczny wzrost wydatkdw na
diagnostyke molekularng w leczeniu nowotwordéw w Polsce oszacowano na 18,5% w perspektywie do
2030.

Wykres 3. Wydatki (tys. zt) na diagnostyke molekularng w Polsce w latach 2017-2022 oraz prognozq (p.) na lata 2023-2030
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Opracowanie wtasne na podstawie: Diagnostyka molekularna w leczeniu nowotworéw. RAPORT, Modern Healthcare Institute,
2023, tabela 5.

Do analizy wykorzystano takze dane z bazy Royalty Range’, ktéra dostepna jest wytgcznie poprzez
subskrypcje. Jest to obszerne zrédto informacji dotyczgcych optat licencyjnych i praw do wtasnosci
intelektualnej. Obejmuje szeroki zakres transakcji, w tym umowy licencyjne, umowy franchisingowe,
umowy dotyczace znakéw towarowych, patentdw, praw autorskich iinnych rodzajéw witasnosci
intelektualnej. w sktad tej bazy wchodzg informacje pochodzace z réznych branz i sektoréw gospodarki,
co pozwala na uzyskanie rdéznorodnej perspektywy na optaty licencyjne w réznych obszarach
dziatalnosci. Dane te sg zbierane zrdinych publicznych iprywatnych zrédet, wtym zrejestrow

5 Europe Molecular Diagnostics Market. Market Size and Forecast (2020-2030), Regional Growth Opportunity
Analysis, The Insight Partners, EMIS, 2022, s. 77-78.

6 Diagnostyka molekularna w leczeniu nowotworéw. RAPORT, Modern Healthcare Institute, 2023, s. 40-41.
Thttps://www.royaltyrange.com/?gad_source=1&gclid=EAlalQobChMIvOXUr6 nhQMVgFeRBR1fcgnwEAAYASAA
EgKojvD BwE (dostep 29.04.2024 r.)
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patentowych isprawozdan finansowych firm. Dane z bazy Royalty Range zostaty przeszukane na
podstawie wystepowania stéw kluczowych w jezyku angielskim, ktére zidentyfikowali specjalisci
z CEZAMAT PW:

e  Molecular profiling

e Circulating tumor DNA (ct DNA)

e Liquid biopsy

o ddPCR analyses (droplet digital DNA)
e Next generation sequencing

e  Oxford nanopore technology ONT
e cancers

e Soft tissue sarcoma

e Solid tumors

e Oncolytic viruses

e Viral therapy

e Antitumor immunity

Na tej podstawie zidentyfikowano tacznie 17 transakcji na Swiecie z lat 2014-2023 dla technologii
z obszaru badawczego diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej. Dane te jednak charakteryzujg
sie daleko posunietym zindywidualizowaniem kwot transakcyjnych z uwagi na konstrukcje umoéw
licencyjnych, ktére niejednokrotnie zaktadajg szereg warunkow, czasami zaleznych od siebie co do
whniesienia optat licencyjnych. Stawki licencyjne wahajg sie od 1,5% do 15%, a licencje s wytaczne lub
niewytgczne niezaleznie od formy ochrony prawnej komercjalizowanego osiggniecia naukowego.®

Analiza rynku zostata wzbogacona takze o przeglad wewnetrznych baz danych Investin sp. z 0.0., gdzie
znajduja sie technologie, dla ktérych dokonano wyceny praw wtasnosci intelektualnej w oparciu o dane
rynkowe. z obszaru diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej oraz innych obszaréw powigzanych
zidentyfikowano 5 technologii, ktérych wyceny realizowano w latach 2017-2023. Srednia warto$¢
licencji wytacznej wycenianych technologii wynosi 509 500 zt, a w przypadku sprzedazy praw wtasnosci
intelektualnej, Srednia wartos¢ wyniosta 1 068 000 zt.

Tabela 1. Technologie wycenione przez Investin Sp. z 0.0. w latach 2017-2023 o charakterystyce zblizonej do obszaru
diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej

Nazwa Whtasciciel TRL

Asymmetric bis-acridines with antitumor activity and their uses Politechnika Gdariska / 4
Excento

Sposob i urzadzenie do biopsji tkanki miekkiej, zwtaszcza ludzkiej Gdanski  Uniwersytet 8
Medyczny

Sposéb wykrywania endometriozy Warszawski 4
Uniwersytet Medyczny

Potencjat terapeutyczny mezenchymalnych komodrek macierzystych = Warszawski 8

testowany w prébach klinicznych oraz in vitro — uzasadnienie dla = Uniwersytet Medyczny

bankowania scharakteryzowanych komaérek (akronim ABCtherapy) i PBKM

Roztwor optycznie oczyszczajgcy irozszerzajacy tkanki, stuzgcy do precyzyjnej akwizycji 7

i segmentacji danych pochodzgcych z mikroskopii fluorescencyjnej
Opracowanie wtasne na podstawie wtasnej bazy danych

8 Precyzyjne dane znajdujg sie w Aneksie na koficu dokumentu. Pozwolg one bardziej szczegétowo ocenié
charakter i ztozonos$¢ transakcji, nie tylko w kontekscie sum, ale tez samych technologii bedacych przedmiotem
komercjalizacji.
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2.2, ANALIZA TRENDOW W FINANSOWANIU BADAN |INNOWACII

W EUROPIE POPRZEZ PRZEGLAD DANYCH Z CORDIS

CORDIS® (Community Research and Development Information Service) jest kluczowym portalem Unii
Europejskiej dla rozpowszechniania informacji na temat badan i innowacji. Jego gtéwnym celem jest
wspieranie otwartej innowacji, dialogu naukowego oraz dostepu do wiedzy naukowej. Narzedzie to
umozliwia lepsze zrozumienie dynamiki finansowania badan iinnowacji w Europie, co stanowi
fundament dla rozwoju polityk naukowych i innowacyjnych na kontynencie.

Ponizszy wykres przedstawia czestotliwos¢ projektow dofinansowanych w danym roku
z uwzglednieniem obszaréw diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej. Grupa 1 (profilowanie
molekularne, krgzace DNA nowotworowe i powigzane terminy) miata najwiekszg liczbe projektow
w 2017 roku - 19 inajmniejszg w 2014 roku - 5. Rozktad danych sugeruje, ze od 2017 r. liczba
dofinansowanych projektéw oscyluje wokét 13-19 projektéw rocznie. z kolei liczba projektéw
o tematyce sekwencjonowania nowej generacji (2 grupa) osiggneta szczyt w 2015 roku z 61 projektami
i stopniowy spadek do zera w 2019 roku, a nastepnie odzyskata liczby w kolejnych latach. Rozktad
danych sugeruje stopniowe spadki liczby dofinansowanych projektéw o okoto 10 projektéw rocznie.
Projekty badawcze z zakresu oksfordzkiej technologii nanoporowej realizowano najczesciej w 2017
roku, choc rozktad liczby projektow jest staty od tego momentu, ograniczony do 1-2 projektéw rocznie.
Grupa 4 projektow, obejmujgca miesaki tkanek miekkich oraz guzéw litych, realizowana byta najczesciej
w latach 2015, 2016, 2020, 2022, 2023 nie przekraczajgc zazwyczaj 7-12 projektéw rocznie. Grupa 5
projektéw (wirusy onkolityczne, terapia wirusowa, immunoterapia antynowotworowa), zostata
najczesciej wsparta w 2017 roku (7 inicjatyw badawczych). Wartos¢ ta nastepnie spadta do 1-4
projektdw w nastepnych latach. Warto zwrdci¢ uwage takze, ze w 2019 r.,, wytgczajac projekty
o tematyce profilowania molekularnego ipokrewnych obszaréow oraz sekwencjonowania
nanoporowego, projekty z innych obszaréw badawczych nie otrzymaty wéwczas dofinansowania, co
moze mie¢ zwigzek z wysyceniem projektami w danym obszarze lub funkcjonowaniem poszczegdlnych
programéw wsparcia — kwestia ta zostanie omowiona ponizej.

% https://cordis.europa.eu/ (dostep 04.04.2024 r.)
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Wykres 4. Liczba projektéw naukowych i naukowo-badawczych w poszczegdlnych obszarach badawczych diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznej dofinansowanych w latach 2014-2023 w Europie
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= contenttype="'project' AND (‘Molecular profiling' OR 'Circulating tumor DNA"' AND 'ct' AND 'DNA'
OR 'Liquid biopsy' OR 'ddPCR' AND 'analyses' AND 'droplet' AND 'digital' AND 'DNA")

= contenttype='project' AND (‘Next generation sequencing')
e contenttype="'project' AND (‘Oxford nanopore technology' OR 'ONT')
= contenttype='project' AND ('Soft tissue sarcoma' OR 'Solid tumors')

e contenttype="'project' AND (‘Oncolytic viruses' OR 'Viral therapy' OR 'Antitumor immunity')

Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie CORDIS

Réznice w liczbie dofinansowanych projektéw sg niekiedy na tyle istotne, ze trudno jest moéwic
o trendach w poszczegdlnych obszarach badawczych w obrebie diagnostyki molekularnej i terapii
onkolitycznej. z drugiej strony, rozpatrujgc w kategoriach trendu samg dziedzine jakg jest diagnostyka
molekularna oraz terapia onkolityczna, a przy tym sumujgc roczne liczby dofianansowanych projektéw
z poszczegdlnych obszaréw, widoczna jest spadkowa tendencja dofinansowanych projektow. Zjawiska
tego nie mozna rozpatrywac jednak w oderwaniu od innych, regulujacych te sytuacje danych. Mowa to
o terminach funkcjonowania poszczegdlnych perspektyw i programdéw wsparcia. Projekty zwigzane
z diagnostyka molekularng finansowane byty ze srodkéw: , Programéw Ramowych Badan i Rozwoju
Technologicznego”, ktére w analizowanym okresie funkcjonowaty jako FP7 (2007-2013)%, FP8 —
Horizon 2020 (2014-2020)"! oraz FP9 — Horizon Europe (2021-2027)*?, a wiec w ramach instrumentéw,

10 https://commission.europa.eu/research-and-innovation _en (dostep 11.04.2024 r.). Projekty, ktére uzyskaty
dofinansowanie z tego instrumentu w 2014 r. byty wnioskowane jeszcze w 2013 r.

11 https://commission.europa.eu/research-and-innovation en?pg=h2020 (dostep 11.04.2024 r.)

12 https://commission.europa.eu/research-and-innovation _en?pg=h2020https://ec.europa.eu/info/horizon-
europe-next-research-and-innovation-framework-programme_en (dostep 11.04.2024 r.)
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ktorych funkcjonowanie w rzeczywistosci nieco nachodzito na siebie. Na spadek liczby
dofinansowanych projektéw w 2019 r. mogty mie¢ zatem wptyw:

e Zmiana perspektyw finansowych;

e Zmiana priorytetéw finansowania, gdzie niektdre dziedziny badawcze mogg by¢ faworyzowane
w danym okresie kosztem innych;

e Dostepnosé srodkéw finansowych dla projektéw w tych konkretnych obszarach tj. jesli budzet
na badania w tych dziedzinach zostat zmniejszony lub zarezerwowany na inne cele, to liczba
projektéw mogta spas¢;

e Konkurencja tj. jesli wdanym czasie wzrosta liczba wnioskéw o finansowanie w innych
dziedzinach, to projekty zwigzane z profilowaniem molekularnym, technologiag nanoporowg,
miesakami i guzami, nowotworami, terapiami onkolitycznymi mogty mie¢ mniejszg szanse na
uzyskanie dofinansowania w odrdéznieniu od tematyki profilowania molekularnego
i pokrewnych obszaréw.

Majac jednak na uwadze rozpoczynajacg sie perspektywe Horizon Europe, zaktada¢ nalezy, ze liczba
projektéw z analizowanej dziedziny moze w nastepnych latach wzrosngé, w sposéb podobny jak miato
to miejsce w 2015 r., kiedy rozpoczynata sie perspektywa Horizon 2020.

Jedli jednak chodzi o kwoty dofinansowan projektéw przez CORDIS, widaé, ze najwieksze kwoty
zarejestrowano w latach 2017 oraz 2019. Poréwnujac jeszcze dane finansowe z 2020 r oraz ostatnich 3
lat, wida¢ wyrazny spadek kwot dofinansowan, cho¢ od 2021 r. kwoty sporadycznie wzrastajg, co ma
zapewne zwigzek z poczatkiem perspektywy Horizon Europe.

Wykres 5. kwoty dofinansowan projektéw badawczych z lat 2014-2023 w Europie
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie CORDIS
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2.3. ANALIZA PERSPEKTYWICZNYCH KIERUNKOW ROZWOJOWYCH

W PUBLIKACJACH NAUKOWYCH W POLSCE NA SWIECIE

Kolejnym etapem identyfikacji trendéw w zakresie diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej
w poszczegdlnych jej obszarach badawczych jest analiza publikacji naukowych zgromadzonych w bazie
Scopus?®. Baz zostata przeszukana pod katem stéw kluczowych, rozumianych jako obszary badawcze,
wskazanych przez ekspertéw wewnetrznych CEZAMAT PW. Stowa kluczowe na potrzeby tej analizy
zostat zagregowane w nieco innych sposéb: terapia onkolityczna'®, profilowanie molekularne®,
technologia sekwencjonowania nanoporowego (oksfordzka)'®, niz w rozdziale poprzednim z uwagi na
duze rozbieznosci bezwzgledne pomiedzy danymi dotyczacymi publikacji winnym uktadzie stéw
kluczowych. Agregacja stéw kluczowych do zapytan do bazy danych, takiej jak Scopus, jest skuteczng
strategig w celu zwiekszenia precyzji wynikédw wyszukiwania. Pozwala to na skupienie sie na
publikacjach, ktdre zawierajg kombinacje okreslonych termindw, co moze zwiekszy¢ trafnos¢ wynikow.

Na podstawie rocznej liczby nowych publikacji z poszczegdlnych obszaréw badawczych w latach 2014-
2023 sporzadzono ponizszy wykres. Sumaryczne ujecie wszystkich publikacji z danych obszaréw
badawczych wskazuje na tendencje wzrostowg szczegdlnie widoczng w latach 2014-2019. Liczba
nowopublikowanych prac z lat 2019-2021 wykazuje sie mniejszg dynamicznoscia. Liczba publikacji ze
wszystkich obszaréw badawczych z lat 2013-2023 wzrosta sredniorocznie 0 6,27%. Przygladajac sie
danym liczbowym dla publikacji z poszczegdlnych obszaréw, najwiekszg dynamikg wzrostowa odznacza
sie liczba publikacji z zakresy z zakresu oksfordzkiej technologii profilowania nanoporowego — w latach
2014-2023 liczba ta wzrosta sredniorocznie o 68,08%. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze jest to obszar
badawczy charakteryzujacy sie najmniejszym udziatem liczby publikacji w catym zbiorze (0,67%).
Publikacji w zakresie profilowania molekularnego (49,80% zbioru) z kolei przybywato srednio rocznie
w okresie 2014-2023 10,97%. w tym obszarze badawczym, najwiecej publikacji powstato w 2019 r.,
aod tego czasu, nie liczac 2020, liczba publikacji oscylowata wokdét 11 000 rocznie. Najmniejszg
dynamika wykazywata sie liczba publikacji dotyczaca terapii wirusowej (49,53% zbioru) — 2,06%.
Najwiecej publikacji w tej tematyce powstato w latach 2019-2021.

13 https://www.scopus.com/home.uri (dostep 25.03.2024 r.)

14 Tre$¢ zapytania do bazy danych Scopus: TITLE-ABS-KEY ( "oncolytic virus*" OR "viral therapy" OR "antitumor") AND
TITLE-ABS-KEY ( "soft tissue sarcoma" OR "solid tumor*" OR "cancer*").

15 Tre$¢ zapytania do bazy danych Scopus: TITLE-ABS-KEY ( "molecular profiling" OR "circulating tumor DNA" OR "liquid
biopsy" OR "droplet digital DNA" OR "ddPCR" OR "next generation sequencing").

16 Treé¢ zapytania do bazy danych Scopus: TITLE-ABS-KEY ("oxford nanopore technology" OR "ONT").
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Wykres 6. Liczba nowych publikacji z poszczegdlnych obszaréw badawczych z zakresu diagnostyki molekularnej i terapii
onkolitycznej w latach 2014-2023 na Swiecie
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie Scopus

Analiza liczby publikacji w zakresie diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej pozwolita takze na
rozktad afiliacji autorow wsrdd krajowych uczelni wyzszych, instytutéw badawczych oraz komercyjnych
podmiotéw. Dla publikacji z obszaru sekwencjonowania nanoporowego zidentyfikowano 36 afiliacji
krajowych. Najwiecej z nich to afiliacje uczelni wyzszych, instytutéw badawczych oraz podmiotéw
komercyjnych pochodzgcych z Warszawy. Wsréd nich dwukrotnie wystgpili autorzy afiliowani do:

e Srodowiskowej Pracowni Sekwencjonowania i Syntezy DNA, Instytutu Biochemii i Biofizyki,
Polskiej Akademii Nauk;

e Miedzynarodowego Instytutu Biologii Molekularnej i Komdrkowej;

e laboratorium Genomiki Funkcjonalnej i Strukturalnej, Centrum Nowych Technologii,
Uniwersytetu Warszawskiego;

e Instytutu Nauk Komputerowych, Wydziatu Elektroniki i Technik Informacyjnych, Politechniki
Warszawskie;j.

Naukowcy z CEZAMAT PW wystgpili jednokrotnie.

Wykres 7. Podziat dfiliacji krajowych ze wzgledu na miasta w Polsce na podstawie publikacji dotyczqcych technologii
sekwencjonowania nanoporowego z lat 2014-2023
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie Scopus
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Z kolei w przypadku publikacji dotyczgcych terapii onkolitycznej, 2630 autoréw posiadato polska
afiliacje, najczesciej warszawska (23%), nastepnie wroctawska (13%) oraz tédzka (10%). Wsréd
podmiotéw warszawskich pod wzgledem liczby powtarzajgcych sie afiliacji wyrdznia sie Zaktad
Immunologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Centrum Nowych Technologii UW, Wydziat
Farmaceutyczny WUM, Instytut Hematologii i Transfuzjologi, Narodowy Instytut Onkologii - Paristwowy
Instytut Badawczy im. Marii Sktodowskiej-Curie, Centrum Badan Przedklinicznych, Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. M. Mossakowskiego,
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny, Narodowy Instytut Medyczny,
Instytut Biologii Doswiadczalnej im. Marcelego Nenckiego Polskiej Akademii Nauk, Instytut Chemii
Organicznej Polskiej Akademii Nauk, Wydziat Chemii Uniwersytetu Warszawskiego, Wydziat Chemii
Politechniki Warszawskiej. Afiliacja specjalistéw z CEZAMAT PW powtdérzyta sie trzykrotnie.
w przypadku afiliacji wroctawskich dominujg autorzy z Instytutu Immunologii i Terapii Doswiadczalnej
Polskiej Akademii Nauk im. Ludwika Hirszfelda we Wroctawiu, a w todzi Centrum Badan Molekularnych
i Makromolekularnych Polskiej Akademii Nauk.

Wykres 8. Podziat afiliacji krajowych ze wzgledu na miasta w Polsce na podstawie publikacji dotyczqcych terapii onkolitycznejj
z lat 2014-2023
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie Scopus

Podobne zestawienie danych wykonano dla obszaru badawczego profilowania molekularnego - tagczna
liczba afiliacji autoréw wyniosta 4366 dla publikacji zlat 2013-2024. Najwiecej byto autoréw
afiliowanych do uczelni, podmiotéw komercyjnych oraz badawczych z Warszawy (16%), nastepnie byt
Poznan (8%) oraz Krakéw (5%). Wsrdd stotecznych afiliacji wyrdzniajg sie naukowcy z Uniwersytetu
Stefana Kardynata Wyszyniskiego, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, Instytut ,,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka”, Instytut Hematologii i Transfuzjologii, Instytut Matki i Dziecka, Instytut
Fizjologii i Patologii Stuchu, Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy
Instytut Badawczy, Warszawski Uniwersytet Medyczny (Klinika Chirurgii Ogdlnej, Transplantacyjnej
i Watroby, Zaktad Immunologii Klinicznej, Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej i Immunologii Klinicznej
Wieku Rozwojowego, Zaktad Genetyki Medycznej, Katedra i Klinika Neurologii, Studium Medycyny
Molekularnej), Instytut Biologii Doswiadczalnej im. Marcelego Nenckiego Polskiej Akademii Nauk,
Uniwersytet Warszawski (CeNT, Wydziat Biologii), Politechnika Warszawska (Wydziat Chemii, Wydziat
Matematyki i Nauk Informatycznych, Wydziat Elektroniki i Nauk Informatycznych). w zestawieniu
zabrakto naukowcow z CEZAMAT PW. w przypadku afiliacji poznanskich wyrdznia sie Uniwersytet im.
Adama Mickiewicza (Wydziat Biologii, Chemii, Fizyki, Instytut Biologii Molekularnej i Biotechnologii),
Centrum Genetyki Medycznej Gensis, Wielkopolskie Centrum Pulmonologii iTorakochirurgii,
Wielkopolskie Centrum Onkologii, Instytut Chemii Organicznej Polskiej Akademii Nauk, Instytut
Genetyki Cztowieka Polskiej Akademii Nauk, Uniwersytet Przyrodniczy w Poznaniu (Wydziat Biochemii
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i Biotechnologii, Wydziat Nauk Matematycznych i Metod Statystycznych, Wydziat Nauk Preklinicznych
i Choréb Zakaznych), Uniwersytet Medyczny w Poznaniu (Katedra i Zaktad Genetyki i Mikrobiologii
Farmaceutycznej, Katedra Hematologii i Przeszczepu Szpiku Kostnego, Katedra Endokrynologii). z kolei
wsrod afiliacji krakowskich wyrdznia sie Uniwersytet Jagiellonski (Collegium Medicum, Wydziat
Mikrobiologii, Matopolskie Centrum Biotechnologii).

Wykres 9. Podziat dfiliacji krajowych ze wzgledu na miasta w Polsce na podstawie publikacji dotyczgcych diagnostyki
molekularnej z lat 2014-2023
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie Scopus

2.4. ANALIZA TRENDOW W FINANSOWANIU PROJEKTOW

GRANTOWYCH W POLSCE

Analize oparto takze o ilosciowy przeglad projektéw grantowych dostepnych poprzez system RAD-onY’.
System RAD-on jest czescig Zintegrowanej Sieci Informacji o Nauce iSzkolnictwie Wyzszym,
najwiekszego pod wzgledem zakresu zbieranych danych systemu publicznego w Polsce. Ponizszy
wykres przedstawia wyniki wyszukiwania po stowach kluczowych w tytutach Ilub opisach
dofinansowanych projektéw naukowych i B+R. Ponizszg mape cieplng mozna opisa¢ nastepujgco:

Oto podsumowanie wymienionych obszaréw badan:

Analizy ddPCR/ddPCR analyses — zarejestrowano zaledwie jeden projekt, ktory rozpoczat sie w 2017 r.

17 https://radon.nauka.gov.pl/ (dostep 05.04.2024 r.)
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Terapia wirusowa/viral therapy, immunoterapia przeciwnowotworowa/antitumor therapy -
kulminacja dofinansowanych projektdw w tym zakresie nastgpita w 2021 r. z niewielka tendencjg
spadkowg w kolejnych latach.

Krazgce DNA guza/circulating tumor DNA - kulminacja dofinansowanych projektéw w tym zakresie
nastgpita w 2021 r. z wyrazng tendencjg spadkowa w kolejnych latach.

Guzy lite/solid tumors - ten obszar otrzymat najbardziej konsekwentne finansowanie, rozpoczynajac
od 12 projektéw w 2017 roku iogdlnie utrzymujgc wysoki poziom finansowania do 2021 r. Liczba
dofinansowanych projektéw w latach 2022 — 2023 ma tendencje spadkowa.

Ptynna biopsja/liquid biopsy — projekty z tego obszaru finansowano tylko w czterech latach, 4 i5
projektami w 2021 i 2022.

Profilowanie molekularne/molecular profiling - finansowanie byto sporadyczne, z jednym lub dwoma
projektami.

Sekwencjonowanie nowej generacji/next generation sequencing: Otrzymato finansowanie kazdego
roku od 2016, z wyraznym szczytem 11 projektéw w 2018 roku.

Wirusy onkolityczne/oncolytic viruses - finansowane tylko w dwdch latach, z dwoma projektami
w 2019 roku i jednym w 2023 roku.

Technologia sekwencjonowania nanoporowego (Oxford)/Oxford nanopore technology ONT -
finansowanie otrzymaty zaledwie 3 projekty w latach 2018, 2020, 2021

Miesaki tkanek miekkich/soft tissue sarcoma - finansowanie rozpoczeto sie w 2019 roku od dwdch
projektow i wzrosto do 3 w 2022 .

Nowotwory/cancers — to najliczniejsza grupa dofinansowanych projektéw dostepnych w bazie RAD-on
w omawianym zakresie. Miaty znaczaca liczbe sfinansowanych projektéw, szczegdlnie w latach 2017,
2018, 2021, 2022.

Tabela 2. Liczba dofinansowanych projektow w latach 2014-2023 w poszczegdlnych obszarach badawczych z zakresu
diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej w skali od najmniejszej do najwiekszej

obszar badawczy 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 |

analiza ddPCR/ddPCR analyses 1
terapia wirusowa/viral therapy,
|mmu'noterap|a . 1 4 4 4 4 10 6 8
przeciwnowotworowa/antitumor
therapy
krazgce DNA guza/circulating tumor 4 3 3 ) 6 1 1
DNA
guzy lite 12 6 8 9 10 6 2
ptynna biopsja/liquid biopsy 1 1 4
profilowanie molekularne/molecular

. 1 1 2
profiling
sekwencjonowanie nowej
genercaji/next generation 1 11 8 1 7 2 4 1
sequencing
wirusy onkolityczne/oncolytic viruses 2 1
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technologia sekwencjonowania
nanoporowego (Oxford)/Oxford
nanopore technology ONT

miesaki tkanek miekkich/soft tissue

O
sarcoma

nowotwory/cancers 3 2 2 66 64 39 59 _ 64

Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwac w bazie RAD-on

W sumarycznym ujeciu liczba dofinansowanych projektéw z obszaréw badawczych diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznych w bazie RAD-on posiada nieréwny rozktad, gdzie bardzo trudno
obserwowac trend w podziale na poszczegdlne obszary. Ponizszy wykres wskazuje, ze najczesciej
projekty z omawianego obszaru badawczego otrzymywaty dofinansowanie w 2017 i 2021 r. z uwagi
jednak, Zze znakomitg wiekszo$¢ inicjatyw badawczych stanowity projekty o ogdlnej tematyce
nowotworowej, to wtasnie one stanowig gtdwng oS badawczg, choé¢ o bardzo zmiennej liczbie
dofinansowanych projektéw.

Wykres 10. Liczba dofinansowanych projektow z obszarow badawczych diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznych
z wyszczegolnieniem projektow o tematyce nowotworowej w latach 2014-2023 w Polsce
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Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwac w bazie RAD-on

Przeszukiwanie bazy danych RAD-on po stowach kluczowych wskazanych przez ekspertow CEZAMAT
PW pozwolita takze na doktadng analize zrédet finansowania oraz ich kategorii (badania podstawowe,
B+R', B+R/podstawowe?’, inne). Ponizszy wykres pokazuje udziat kategorii finansowania uzyskanych

18 Konkursy organizowane przez NCN np. Sonata, Opus, Miniatura itp.

1% Konkursy organizowane przez NCBR np. Lider, Tango; dotacje z programu Horyzont 2020, ERA-NET, EU4Health
itp., Programy Operacyjne; doktoraty wdrozeniowe itp.

20 Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych, Narodowa Strategia Onkologiczna, Program
Rozwoju Badan Klinicznych (PRBK) itp.
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w latach 2014-2023 na realizacje projektéw z zakresu diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej,
z ktérego wynika, ze nieco ponad 70% stanowity badania podstawowe — najczesciej korzystaty one
z programow takich jak Opus (147 projektow), Miniatura (118 projektéw), Preludium (77 projektéw)
i Sonata (44 projekty). zkolei nieco ponad 25% badan miato charakter wdrozeniowy (B+R),
a wnioskodawcy korzystali najczesciej z Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020 (15
projektéw), Projekty realizowane w ramach Horyzont 2020 (ERC, dziatanie Research & Innovation
Action, Innovation Action, dziatania Marie Sktodowskiej-Curie) (14 projektow), HORYZONT EUROPA (12
projektéw) oraz Lider (12 projektow). Okoto 4% stanowity projekty o charakterze tgczonym, ktore
charakteryzowaty sie dotacjami, w tym celowymi na zakup sprzetu, stypendiami, niekomercyjnymi
badaniami, darowiznami itp. Projekty Inne nie posiadaty sprecyzowanego Zrédta finansowania.

Wykres 11. Podziat projektow wg kategorii prowadzonych badari w Polsce w latach 2014-2023 w obszarze diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznej

4,15% 0,31%

m B+R

= podstawowe

m B+R/podstawowe

minne

Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w bazie RAD-on

Zjawisko to mozna ttumaczy¢ w nastepujacy sposdb: badania podstawowe s3 kluczowe dla lepszego
zrozumienia specyfiki poszczegélnych zagadnien w celu opracowania skuteczniejszych strategii
diagnostyki i terapii. Bez solidnej podstawy wiedzy, projekty wdrozeniowe moga by¢ mniej skuteczne
lub mniej innowacyjne. Badania podstawowe czesto mogg prowadzi¢ do przetomowych odkryc.
Organizacje finansujgce mogg preferowaé projekty wdrozeniowe ze wzgledu na ich potencjalne
natychmiastowe zastosowanie kliniczne, ale inwestowanie w badania podstawowe moze by¢ kluczowe
dla dtugoterminowego postepu. Nalezy wiec mie¢ na wzglednie, ze w najblizszej przysztosci, wyniki
badan podstawowych mogg by¢ stopniowo wdrazane np. przy pomocy instrumentéw finansowych do
tego przeznaczonych.

2.5. ANALIZA TRENDOW W DOFINANSOWANIACH UNINYCH

W POLSCE POPRZEZ PRZEGLAD DANYCH STATYSTYCZNYCH

Do analizy wykorzystano liste projektow dofinansowanych ze srodkéw europejskich z lat 2014-2020
oraz 2021-2027 realizowanych w Polsce?!. Srodki te przeznaczone na rozwdj skierowane sg do wielu

2! https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/projekty/lista-projektow/#/domyslne=1
(dostep 05.04.2024)
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grup odbiorcéw: mitodziezy, naukowcdédw, rolnikdw, przedsiebiorcéw, organdw publicznych oraz
organizacji pozarzadowych.

Ponizszy wykres przedstawia liczbe projektéw badawczych dofinansowanych ze srodkdéw unijnych
w latach 2015-2023 w zakresie diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej. Znaczng wiekszos$¢
stanowig projekty, ktére dotyczyty ogdlnie tematyki nowotworowej i to one stanowig gtdwny trend jesli
chodzi o dofinansowane projekty. z drugiej jednak strony, rozktad danych sugeruje ich tendencje
spadkowa, cho¢ na uwadze nalezy mieé, ze w zasadzie projekty z 2022 i2023 r sg dofinansowane
funduszami z najnowszej perspektywy finansowej na lata 2021-2027. w przypadku innych tematow
badawczych, liczba realizowanych wich obrebie projektéw jest duzo bardziej ztozona. Projekty
z zakresu profilowania molekularnego byty zazwyczaj realizowane co roku, w liczbie 1-5 rocznie. Ptynna
biopsja to tematyka uwzgledniana w projektach bardzo rzadko — zaledwie pojedynczo w 2016, 2018
i 2023 r. Nieco czesciej realizowane sg projekty w obszarze ptynnej biopsji. Wyjgtkowe jest tematyka
krazacego DNA guza, technologia sekwencjonowania nanoporowego oraz terapia wirusowa. Nieco
wiekszy udziat posiadajg inicjatywy badawcze koncentrujgce sie wokdt guzéw litych oraz
immunotrerapii przeciwnowotworowe;j.
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Wykres 12. Liczba dofinansowanych projektéw naukowych zréznych obszaréw badawczych w obrebie diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznej z funduszy europejskich w latach 2015-2023

4
4 4
p
4
23
23
19 2
3 7
6
1 B ;
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

W Terapia wirusowa/viral therapy

B Immunoterapia przeciwnowotworowa/antitumor therapy

H Guzy lite

H Technologia sekwencjonowania nanoporowego (oksfordzka)/oxford nanopore technlogy (ONT)
B Krgzace DNA guza/circulating tumor DNA (ct DNA)

B Nowotowry/cancers

B Sekwencjonowanie nowej generacji/next(new) generation sequencing

B Ptynna biopsja/liquid biopsy

Opracowanie wtasne na podstawie wyszukiwan w listach projektéw dofinansowanych ze srodkow funduszy europejskich

Przeszukanie list projektéw dofinansowanych ze srodkdw europejskich pozwolita takze na wskazanie
poszczegdlnych, najpopularniejszych instrumentéw z ktdrych korzystali wnioskodawcy w podziale na
poszczegdlne obszary badawcze. Wszystkie dziatania badawczo-rozwojwe  sfinansowano
z Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR) wramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozwdj (POIR) lub programéw regionalnych dla wojewddztw (RPO) na lata 2014-2020 oraz
Funduszy Europejskich dla Nowoczesnej Gospodarki (FENG) na lata 2021-2027.

Projekty z obszaru guzy lite realizowane (ok. 56,5%), immunoterapia przeciwnowotworowa (ok. 77,8%),
nowotwory (31,1%), profilowanie molekularne (55%) realizowane byly w nastepujgcym uktadzie: POIR;
1. Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa; 1.1. Projekty B+R przedsiebiorstw; 1.1.1.
Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa.
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Projekty z obszaru krazgcego DNA guza realizowane byty wytacznie (1 projekt) w nastepujgcym

uktadzie; POIR; 1. Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa; 1.2. Sektorowe programy
B+R; Brak poddziatania.

Projekty z obszaru technologii nanoporowej (2 projekty) oraz ptynnej biopsiji (2 projekty) realizowane

byty w nastepujgcym uktadzie: POIR; 1. Wsparcie prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa; 1.1.

Projekty B+R przedsiebiorstw; 1.1.1. Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa oraz w ramach RPO Wojewddztwa Mazowieckiego; 3.1. Poprawa rozwoju MSP na
Mazowszu; 3.1.2. Rozwéj MSP.

Projekty z obszaru sekwencjonowania nowej generacji (6 projektdw) realizowane byty w wielu, réznych

od siebie uktadach, gdzie nie byto mozliwosci obserwacji trendu. Wnioskodawcy korzystali zaréwno
z programow regionalnych (RPO), POIR oraz POWER (Program Operacyjny Wiedza, Edukacja, Rozwdj)
oraz FENG. Wnioskodawcy zaktadali priorytety takie jak: wykorzystanie dziatalnosci badawczo-
rozwojowej w gospodarce, zwiekszenie potencjatu naukowo-badawczego, wsparcie dziatarn B+R oraz
B+R+l, a takze szkolnictwo wyzsze dla gospodarki i rozwoju.

Projekty z obszaru terapii wirusowej (2 projekty) realizowano w nastepujgcy sposdb: POIR; 1. Wsparcie

prowadzenia prac B+R przez przedsiebiorstwa; 1.1. Projekty B+R przedsiebiorstw; 1.1.1. Badania
przemystowe iprace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa oraz POIR; 4. Zwiekszenie
potencjatu naukowo-badawczego; 4.4. Zwiekszanie potencjatu kadrowego sektora B+R; brak
poddziatania.

2.6. ANALIZA TRENDOW TECHNOLOGICZNYCH POPRZEZ PRZEGLAD

PATENTOW W POLSCE | NA SWIECIE

Espacenet? prowadzony przez Europejski Urzad Patentowy (EPO) jest wszechstronng bazg danych
patentowych udostepniajgcg ponad 100 milionéw dokumentéw patentowych zcatego sSwiata.
Platforma ta umozliwia uzytkownikom przegladanie, wyszukiwanie zaawansowane oraz analize danych
patentowych, ktére moga by¢ wykorzystywane do pdiniejszej analizy trendéw w danym obszarze
badawczym.

Ponizszy wykres prezentuje dynamike patentowania wynalazkéw w poszczegélnych obszarach
diagnostyki molekularnej oraz terapii onkolitycznej. Mimo, ze prezentowane dane sg zréznicowane, to
widaé, ze najwiecej wynalazkdw uzyskiwato ochrone gtéwnie w latach 2019-2021. Warto takze zwrdécic
uwage, ze coraz czesciej pojawiajg sie patenty faczgce wszystkie obszary badawcze definiowane
poprzez poszczegdlne stowa kluczowe.

22 https://worldwide.espacenet.com/ (dostep 25.03.2024)
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Tabela 3. Liczba patentow uzyskanych w poszczegdlnych obszarach diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej w podziale na obszary badawcze na Swiecie w latach 2014-2023 w skali od
najmniejszej do najwiekszej liczby

Obszar badawczy 2017 | 2018

Profilowanie
molekularne?

386 398

50560 53855

Nowotwory?

Sekwencjonowanie
nowej generacji®®

3355

Terapia
antynowotworowa?®

Sekwencjonowanie
nanoporowe?’

Miesaki tkanek

miekkich i guzy lite?® 15920

17786

Wszystkie obszary
facznie?®

40

Opracowanie wtasne na podstawie wynikow wyszukiwan w bazie Espacenet

23 Tre$¢ zapytania: ctxt any "Molecular profiling" AND ctxt any "Circulating tumor DNA (ct DNA)" AND ctxt any "ct DNA" AND ctxt any "Liquid biopsy" AND ctxt any "ddPCR
analyses (droplet digital DNA)" AND ctxt any "droplet digital DNA" AND pd within "2014-01-01:2023-12-31".

24 Tre$é zapytania: ctxt = "cancer" OR ctxt = "cancers".

25 Tre$é zapytania: ctxt any "Next generation sequencing” AND (ctxt any "cancer" OR ctxt any "oncology").

26 Tre$é zapytania: ctxt any "oncolityc viruses" AND ctxt any "Antitumor immunity".

27 Tre$é zapytania: ctxt any "Oxford nanopore technology" AND ctxt any "ONT".

28 Tre$é zapytania: ctxt any "soft tissue sarcoma" AND ctxt any "solid tumor" AND pd within "2014-01-01:2023-12-31".

2 Treé¢ zapytania: nftxt any "Molecular profiling" AND nftxt any "Circulating tumor DNA" AND nftxt any "ct DNA" AND nftxt any "Liquid biopsy" AND nftxt any "ddPCR
analyses" AND nftxt any "droplet digital DNA" AND nftxt any "Next generation sequencing" AND nftxt any "Oxford nanopore technology" AND nftxt any "ONT" AND nftxt
any "Cancer" AND nftxt any "cancers" AND nftxt any "Soft tissue sarcoma" AND nftxt any "Oncolytic viruses" AND nftxt any "antitumor immunity".
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Tabela 4. Liczba patentow uzyskanych w poszczegdlnych obszarach diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej w podziale na obszary badawcze na wg krajéow w latach 2014-2023 w skali od
najmniejszej do najwiekszej liczby

Wszystkie obszary Profilowanie 2 Sekwencjonowanie Terapia Sekwencjonowanie Miesaki tkanek miekkich
. 30 31 Nowotwory . .33 34 35 . . 36
tacznie molekularne nowej generacji antynowotworowa nanoporowe i guzy lite
t t t t t t St
_ stany 31| SR 1530 | _ Stny 318358 | R 15910 | >t 1178 | Stany 1241 > 47415
Zjednoczone Zjednoczone Zjednoczone Zjednoczone Zjednoczone Zjednoczone Zjednoczone
Francja 52 Chiny 210 Chiny 43741 Niemcy 2047 Chiny 296 Chiny 728 Chiny 7187
Kanada 19 Niemcy 158 Korea Pd. 38740 Chiny 2021 Niemcy 177 Japonia 604 Korea Pd. 5393
Singapur 19 Chiny 88 Niemcy 37177 Korea Pd. 1845 Korea Pd. 151 Niemcy 592 Niemcy 4071
Niemcy 13 | Wielka Brytania | 79 Japonia 36056 | Wielka Brytania | 1046 Japonia 121 Francja 198 Japonia 3212
Szwajcaria 10 Kora Pd. 75 | Wielka Brytania | 28726 Japonia 751 Francja 120 Korea Pd. 178 Szwajcaria 3170
Japonia 10 Japonia 68 Szwajcaria 27137 Szwajcaria 685 Kanada 112 Szwecja 129 | Wielka Brytania | 2315
Holandia 9 Kanada 63 Francja 26225 Francja 601 Australia 98 Wtochy 126 Francja 1864
Dania 7 Francja 59 Kanada 16556 Kanada 596 | Wielka Brytania [ 60 | Wielka Brytania | 114 Kanada 1802
Wielka Brytania | 6 Polska 7 Polska 1240 Polska 131 Indie 55 Polska 5 Polska 109
Reszta 33 Reszta 397 Reszta 104567 Reszta 4340 Reszta 450 Reszta 908 Reszta 13118

Opracowanie wtasne na podstawie wynikéw wyszukiwan w bazie Espacenet

30 Treé¢ zapytania: nftxt any "Molecular profiling" AND nftxt any "Circulating tumor DNA" AND nftxt any "ct DNA" AND nftxt any "Liquid biopsy" AND nftxt any "ddPCR

analyses" AND nftxt any "droplet digital DNA" AND nftxt any "Next generation sequencing" AND nftxt any "Oxford nanopore technology" AND nftxt any "ONT" AND nftxt
any "Cancer" AND nftxt any "cancers" AND nftxt any "Soft tissue sarcoma" AND nftxt any "Oncolytic viruses" AND nftxt any "antitumor immunity"
31 Treé¢ zapytania: ctxt any "Molecular profiling" AND ctxt any "Circulating tumor DNA (ct DNA)" AND ctxt any "ct DNA" AND ctxt any "Liquid biopsy" AND ctxt any "ddPCR
analyses (droplet digital DNA)" AND ctxt any "droplet digital DNA" AND pd within "2014-01-01:2023-12-31".

32 Treé¢ zapytania:
33 Treé¢ zapytania:
34 Treé¢ zapytania:
35 Treé¢ zapytania
36 Treé¢ zapytania:

ctxt = "cancer" OR ctxt = "cancers".
: ctxt any "Next generation sequencing" AND (ctxt any "cancer" OR ctxt any "oncology").

: ctxt any "oncolityc viruses" AND ctxt any "Antitumor immunity".
: ctxt any "Oxford nanopore technology" AND ctxt any "ONT".
ctxt any "soft tissue sarcoma" AND ctxt any "solid tumor" AND pd within "2014-01-01:2023-12-31".
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Wedtug tych samych zapytan przeszukano baze Espacenet w celu okreslenia pochodzenia aplikacji wg
krajow. We wszystkich obszarach badawczych dominujg Stany Zjednoczone i Kanada, kraje Europy
zachodniej, przede wszystkim Niemcy, Francja, Wielka Brytania i Szwajcaria, oraz kraje azjatyckie —
Chiny, Kora Potudniowa, Japonia.

W ujeciu sumarycznym, dane dotyczgce liczby patentéw odzwierciedlaja powyzsze dane
uszczegdtowione. Ponizszy wykres dowodzi, ze najczesciej patentowano wynalazki z obszaru terapii
molekularnej i diagnostyki onkolitycznej w 2021 r. Od tego momentu dane dotyczace liczby patentéw
maja tendencje spadkowsa.

Wykres 13. Liczba patentéw uzyskanych w poszczegdlnych obszarach diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej na
Swiecie w latach 2014-2023
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2390 58590
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40000
20000
0
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82054

Opracowanie wtasne na podstawie wynikéw wyszukiwan w bazie Espacenet

3. ANALIZA BENCHMARKINGOWA BRANZOWYCH PODMIOTOW

BADAWCZYCH NA RYNKU POLSKIM

W dobie dynamicznie postepujacego rozwoju nauk medycznych, sektor diagnostyki molekularnej
i terapii onkolitycznej zyskuje na znaczeniu jako kluczowy element w walce z nowotworami oraz
chorobami rzadkimi. Precyzyjna diagnostyka molekularna, umozliwiajgca identyfikacje mutacji
genetycznych i podtypdw chordb, otwiera przed medycyng nowe perspektywy w zakresie terapii
celowanych. Jest to obszar, w ktérym innowacyjnos$¢ faczy sie z potrzebg pogtebionej analizy
genomowej, stanowigcej fundament dla skutecznego leczenia.

Na przestrzeni ostatnich lat, obserwowany jest nie tylko znaczacy postep w dziedzinie genetyki i biologii
molekularnej, ale réwniez rosngcg potrzebe interdyscyplinarnej wspotpracy pomiedzy specjalistami
réznych dziedzin — od lekarzy, przez diagnostéw laboratoryjnych, az po bioinformatykdw. Taki rozwéj
nauki i technologii nie tylko przektada sie na zwiekszenie skutecznosci terapii, ale rowniez stawia przed
podmiotami badawczymi nowe wyzwania zwigzane z komercjalizacjg osiggnie¢ naukowych oraz ich
praktycznym zastosowaniem w medycynie.

Celem niniejszej analizy benchmarkingowej jest zbadanie pozycji branzowych podmiotéw badawczych
na polskim rynku, ktére specjalizujg sie w badaniach i rozwoju w obszarze diagnostyki molekularnej
i terapii onkolitycznej. Pozwoli to na ocene pozycji krajowych firm i osSrodkdw badawczych w branzy.
Przeanalizowany zostanie zakres specjalizacji, dziatalno$¢ projektowa, zasoby oraz powigzania z innymi
podmiotami. Ponadto, analiza ta ma na celu zidentyfikowanie najlepszych praktyk i trendéw.
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Tabela 5. Zestawienie poréwnawcze podmiotow dziatajgcych w obszarze diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej w Polsce

PODMIOT

Zakres specjalizacji

Wybrane projekty

Powigzania z innymi
podmiotami

Instytut
Biochemii

i Biofizyki
Polskiej
Akademii Nauk3?

Sie¢ Badawcza
tukasiewicz -
PORT Polski
Osrodek
Rozwoju
Technologii3?

Badania  w Instytucie obejmujg  nauki
biologiczne i chemiczne. Ponad 30
niezaleznych pracowni prowadzi badania nad
wirusami, bakteriami, grzybami, roslinami,
komodrkami ssakdw oraz mechanizmami
choréb cztowieka. Prace naukowa wspiera
szereg nowoczesnych pracowni ustugowo-
badawczych oraz serwiséw wspomagajacych.
Stosujemy najnowsze metody badawcze,
w tym sekwencjonowanie NGS, proteomike,
przeszukania typu ,loss-of-function” na skale

genomowg oraz biblioteki  zwigzkow
aktywnych  biologicznie. Wyniki  badan
znajduja zastosowanie w medycynie,

rolnictwie i przemysle, czesto bedgc objetymi
ochrong patentowa.

Sie¢ Badawcza tukasiewicz — PORT Polski
Osrodek Rozwoju Technologii to panstwowa
osoba prawna majaca osobowos¢ prawng,
bedaca instytutem wchodzacym w sktad Sieci
Badawczej tukasiewicz. w sktad tej jednostki
wchodza:
e Centrum Inzynierii Materiatowej;
e  Centrum Nauk 0 zyciu
i Biotechnologii (Grupa Badawcza

Dynamiki Genomu prowadzi
interdyscyplinarne badania
obejmujgce  nauki  biologiczne,
biotechnologie i medycyne

molekularng. Jej gtéwnym celem

37 https://ibb.edu.pl/ (dostep 22.04.2024 r.)

Kompleks helikazy-polimerazy CMGE jako czynnik
integrujacy regulacje przebiegu cyklu komdrkowego
i replikacji DNA.

Platforma oparta o nanociata (VHH) przeciwko
podjednostkom kompleksu remodelujgcego
chromatyne typu SWI/SNF jako innowacyjne
narzedzie do precyzyjnie kontrolowanej inaktywacji
kompleksu i badan w biologii molekularne;j.
Identyfikacja nowych biatek zaangazowanych
w segregacje ikondensacje DNA u Pseudomonas
aeruginosa z wykorzystaniem sekwencjonowania
transpozonowego (Tn-seq)

Rola wzajemnego wptywu potranslacyjnych
modyfikacji cystein iwigzania jondw metali na
konformacyjna i funkcjonalng plastycznosé ludzkich
biatek SI00A8 i S100A9 — biomarkeréw wrodzonej
odpornosci i nowotworzenia.

Jednostka realizuje w 2024 r. 65 projektéw, a 117
zostato zrealizowanych we wczesniejszych latach.
Byly to badania zaréwno podstawowe jak
i aplikacyjne?.

Instytut Biochemii i Biofizyki
PAN zapewnia rdznorodne
ustugi badawcze.
w szczegdlnosci, nasze

pracownie ustugowo-badawcze
umozliwiaja dostep do
nowoczesnych metod
proteomicznych,
sekwencjonowania DNA,
oczyszczania biatek
rekombinowanych oraz analizy
przy uzyciu mikroskopii
fluorescencyjnej lub jadrowego
rezonansu magnetycznego3.

Zasoby w postaci infrastruktury
badawczej wykorzystywane sa
w celu realizacji kontraktow
badawczych, ustug, wsparcia
projektowego, komercjalizacji
technologii oraz
biobankowania:
e  Laboratorium
Bioobrazowania
e  laboratorium Analiz
Komérkowych
e  laboratorium Analiz
Spektroskopowych
i Spektrometrycznych

38 Szczegbtowy wykaz pracowni ustugowo-badawczych https://ibb.edu.pl/badania/pracownie-uslugowo-badawcze/ (dostep 22.04.2024 r.)
3 https://port.lukasiewicz.gov.pl/ (dostep 22.04.2024 r.)

40 S7czegdtowa baza projektdw https://port.lukasiewicz.gov.pl/o-nas/projekty/ (dostep 22.04.2024 r.)

Brak danych

Powigzania PORT tukasiewicz
wynikajg gtéwnie z realizacji
projektéw w konsorcjach, np.:
e Uniwersytecki Szpital
Kliniczny w Opolu —
Lider Konsorcjum;

e Instytut Genetyki
Cztowieka PAN
e Instytut Chemii

Bioorganicznej PAN
Poznanskie Centrum
Superkomputerowo-
Sieciowe

e Uniwersytet Opolski
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Centrum Badan
Przedklinicznych
Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego*!

jest  zgtebianie = mechanizméw
naprawy DNA, procesow utrwalania
mutacji oraz ewolucji struktury
genomu. Badania te koncentruja sie
na zrozumieniu przyczyn rozwoju
chordb nowotworowych, ze
szczegdlnym uwzglednieniem roli
procesow naprawy DNA, oraz na
poszukiwaniu biomarkeréow
i innowacyjnych mozliwosci terapii
antynowotworowych.);

e  Centrum Diagnostyki Populacyjne;j.

Centrum Badan Przedklinicznych i Technologii
(CePT) stanowi najwieksze przedsiewziecie
biomedyczne i biotechnologiczne w Europie
Srodkowo-Wschodniej oraz najwieksza
inwestycje w nauke w Polsce. CePT to
nowoczesny, kompleksowy osrodek badan
biomedycznych sktadajgcy sie z dziesieciu
scisle wspotpracujacych ze soba centréow
naukowych. w tych srodowiskach prowadzone
sg interdyscyplinarne badania nad
najczestszymi  chorobami  cywilizacyjnymi,
szczegllnie dotykajacymi uktadu krazenia,
uktadu nerwowego, a takze chordb
nowotworowych izwigzanych z procesem
starzenia. Gtéwne obszary badawcze to:

e Badania podstawowe nad
najwazniejszych
cywilizacyjnych;

e  Nowe metody diagnostyczne;

e Nowe podejscia terapeutyczne

e  Medycyna regeneracyjna;

e  Nanomedycyna.

Integralna czescia koncepcji projektu CePT jest
utworzenie platformy wspotpracy
z przedsiebiorcami oraz transferu technologii,

istotg
choréb

4 https://cept.wum.edu.pl/ (dostep 22.04.2024 r.)

CePT realizuje nastepujgce projekty:

Procesy starzenia a multipotencjalnosé
komarek macierzystych dorostych tkanek;
Aurezyna — nowe narzedzie do zwalczania
gronkowcow;

RNazy” —nowe enzymy selektywnie tnace
RNA do zastosowania w przemysle
i badaniach naukowych;

Nowy typ leku przeciwgrypowego;
Biomarkery mikroRNA w osoczu krwi do
diagnostyki wczesnego stadium choroby
Alzheimera;
Miedzykomérkowa

i wewnatrzkomorkowa
W hieswoistej
immunologicznej:
eksperymentalna i matematyczna;
Nieswoista odpowiedZz immunologiczna
na infekcje = wirusowg RSV, rola
wirusowych biatek niestrukturalnych.
Analiza doswiadczalna imodelowanie
sygnalizacji wewnatrz-
i miedzykomoérkowej;

Komérki ludzkiego watrobiaka C3A stale
produkujace biatka fluorescencyjne;

sygnalizacja
odpowiedzi
analiza

e  Llaboratorium
Mikrobiologii
e  Zaktad Leczniczy
Medyczne
Laboratorium
Diagnostyczne
Zasoby te wykorzystywane s3
w celu realizacji kontraktow
badawczych, ustug, wsparcia
projektowego, komercjalizacji
technologii oraz
biobankowania.

Do zasobéw CePT zaliczyé
nalezy centra naukowe oraz
aparature badawczg, ktora
moze zosta¢ wykorzystana
przez partneréw biznesowych.
Zakres ustug CePT:

e  Realizacja
standardowych ustug
naukowo-
badawczych. Zobacz
oferte cenowa
poszczegdlnych
Jednostek CePT.

e  Realizacja ustug
niestandardowych
o charakterze
niepowtarzalnym, na
indywidulane
zamoéwienie
podmiotu
zewnetrznego.

e  Udziat w projektach
na zasadzie
podwykonawstwa.

Wojskowy
Kliniczny
wraz z Centrum
Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) —
Politechnika
Wroctawska (PWr);
Instytut Immunologii
i Terapii
Doswiadczalnej im.
Ludwika  Hirszfelda
Polskiej Akademii
Nauk (IITD PAN).

Szpital
(4WSK)

CepT to konsorcjum:

Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego (WUM)
Uniwersytetu
Warszawskiego (UW)

Politechniki
Warszawskiej (PW)
Instytutu Biologii

Doswiadczalnej PAN
(1BD)

Instytutu Medycyny
Doswiadczalnej
i Klinicznej
(IMDiK)
Miedzynarodowego
Instytutu Biologii
Molekularnej
i Komorkowej
UNESCO -
(MIBMiK)
Instytutu  Biochemii
i Biofizyki PAN (IBB)
Instytutu
Podstawowych

PAN

PAN
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majacego na celu szybkie wdrozenie osiggniec
z dziedziny  biomedycyny do  praktyki
medycznej. Platforma ta opiera sie na
partnerstwie zfirmami, zaréwno duzymi,
wtym zsektora biotechnologicznego, jak
imatymi  oraz $rednimi  innowacyjnymi
przedsiebiorstwami dziatajgcymi w obszarze
biomedycznym.

Test diagnostyczny do  wczesnego
wykrywania endogennej remielinizacji
w przebiegu stwardnienia rozsianego;

Udziat w konsorcjach
naukowych

i naukowo-
przemystowych.
Tworzenie
konsorcjdw  w celu
ubiegania sie o srodki
finansowe ze Zrddet

zewnetrznych.
Realizacja badan
naukowych na
zasadzie
outsourcingu
zleconego przez

przedsiebiorcow
badz inne podmioty.
Realizacja projektow
specyficznych -
zwigzanych

z powstaniem
wtasnosci
intelektualnej,  np.
dotyczgcych
uzyskania  wynikow
badan podlegajacych
ochronie prawno-
patentowej.
Komercjalizacja
bezposrednia

i posrednia wynikow
badan, tj.
w szczegdlnosci
udzielanie licencji,
tworzenie spotek.
Wynajem
powierzchni
laboratoryjnej.

Probleméw Techniki
PAN (IPPT)

Instytutu  Wysokich
Cisnien PAN (IWC)
Instytutu
Biocybernetyki

i Inzynierii
Biomedycznej PAN
(IBIB)
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Centrum
Nowych

Technologii
Uniwersytetu
Warszawskiego*?

Misjg Centrum Nowych Technologii
Uniwersytetu Warszawskiego (CeNT UW) jest
tworzenie otwartego Srodowiska
sprzyjajagcego  innowacyjnym pomystom

iideom oraz wspierajacego rozwdj i edukacje
przysztych lideréw nauki i gospodarki*3.

Praca laboratoriow jednostki opiera sie na
prowadzeniu interdyscyplinarnych  badan
naukowych, ktére obejmujg obszary biologii,
chemii, fizyki oraz technologii informacyjnych.
Centrum Nowych Technologii UW aktywnie
angazuje sie takze w dziatalno$¢ dydaktyczng
poprzez organizacje regularnych seminariow,
na ktérych naukowcy CeNT UW oraz
zaproszeni goscie dzielg sie swojg wiedza.
Projekty realizowane w ramach CeNT UW
obejmuja nastepujace dziedziny:

e  Biologia molekularna — szczegdlnie
istotna dla postepu w medycynie
i ochronie srodowiska.

e  Badania strukturalne —analiza
struktur chemicznych zwigzkow
oraz materiatow.

e  Synteza i tworzenie nowych
materiatéw —w tym
funkcjonalnych, nanomateriatéw
i biomateriatéw.

e  Ekologia i ewolucja — badanie zmian
ewolucyjnych i Srodowiskowych
w kontekscie urbanizacji.

e Fizyka — wykorzystanie fizyki
w nowoczesnych technikach
i technologiach.

e Nauki obliczeniowe — rozwijanie
funkcjonalnosci oraz poszukiwanie
nowych zastosowan.

42 https://cent.uw.edu.pl/pl/ (dostep 23.04.2024)

43 Brak w CeNT oferty badan komercyjnych.

Projekty naukowe realizowane sg przez
poszczegolne laboratoria. Wsrdd realizowanych
prac mozna wskazaé np.:

Projektowanie modyfikowanych mRNA
jako szczepionek oraz nosnikéw biatek
terapeutycznych. Badania nad ich
immunogennoscig w kontekscie
aktywnosci translacyjne;j i stabilnosci
komadrkowej;

Transkrypcyjna i funkcjonalna
charakterystyka inwazyjnych komérek
raka piersi izolowanych przy uzyciu
nowatorskiego systemu reporterowego
in vivo;

Rola katuliny w regulacji oddziatywan
miedzy komodrka a macierzg
zewngtrzkomaorkowa w procesie inwazji
i metastazy w nowotworach
ptaskonabtonkowych gtowy i szyi;
Analiza struktury tréjwymiarowej

genomu ludzkiego w skali catej populacji:

model komputerowy i weryfikacja
doswiadczalna dla limfoblastéw
wybranych rodzin z projektu 1000
Genomow.

Do zasobow CeNT zaliczy¢
nalezy 24 laboratoria w tym:

e Interdyscyplinarne
Laboratorium
Biologii i Biofizyki
Molekularnej;

e  Laboratorium
Biologii Molekularnej
Nowotworéw;

. Laboratorium
Genomiki
Funkcjonalnej
i Strukturalnej;

e  Laboratorium
Neurobiologii
Molekularnej;

e  Laboratorium Chemii
Biologicznej;

e  Laboratorium
Komorek
Macierzystych,
Rozwoju
i Regeneracji Tkanek;

Brak danych
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Centrum
Badawczo-

Rozwojowe
Novasome Sp.
z0.0.4

W sktad oferty Novasome sp. z 0.0. wchodzg

prace  badawczo-rozwojowe  produktéow
leczniczych, sumplementéw oraz metod
badawczych ianalitycznych, atakze ich
walidacja;

e preformulacja/defotmulacja;

e  Badania stabilnosci;

e  Opracowanie
rejestracyjnej;

e  Wytwarzanie produktow;

e  Rozwigzywanie probleméw
badawczych;

dokumentacji

W ramach badan analitycznych prowadzone
s3:

e  Analizy chromatograficzne;

Analizy spektrofotometryczne;

Analizy miareczkowe;

e  Analizy wagowe;

e  Analizy termiczne;

e  Analizy rentgenowskie;

e Analizy rospcji i aktywnosci wody;

e Analizy zuzyciem konfokalnego
mikroskopu Ramana;

e  Analizy ksztattu i wielkosci czastek;

Analizy  powierzchni  wtasciwej

i porowatosci;

Badania uwalniania;

Badania przenikania;

Badania czasu rozpadu;

Badania gestosci i lepkosci;

Pomiar wspotczynnika refrakcji;

Pomiar twardosci i $cieralnosci;

Pomiar kata zwilzania;

Prace technologiczne obejmuja:

e  Mieszanie form suchych;
e Mieszanie ihomogenizacja
ptynnych i pétstatych;

form

4 https://novasome.pl/ (dostep 08.04.2024 r.)

Novasome sp.

z0.0 prowadzito nastepujace

projekty badawcze:

Opracowanie leku generycznego
wykazujgcego bioréwnowaznosc,
zawierajgcego dwie substancje czynne
stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2
u dorostych pacjentow;

Opracowanie innowacyjnej linii
pilotazowej ijej walidacja w warunkach
rzeczywistych przy wykorzystaniu syntezy
modelowej substancji czynnej;

Rozbudowa Centrum Badawczo-
Rozwojowego NOVASOME Sp. zo.o.
w celu opracowywania innowacyjnych

projektow;
Przeksztatcenie CBR Novasome Sp. z 0.0.
w Centrum Badawczo-Rozwojowe;

Przedsiebiorstwo otrzymato ochrone potentowg na
opracowane formulacje zawierajgce substancje
czynne, takie jak:

Kwas azaleinowy;
Naproksen

Pochodne witaminy B3
Acyklowir;

Heparyna sodowa;
Hydroksyapatyt;
Ketoprofen;
Furazydyna

Przedsiebiorstwo w ramach
wiasnej infrastruktury
badawczej posiada
laboratorium badawcze,

laboratorium kontroli jakosci,
laboratorium technologiczne,
dziat optymalizacji projektow.

CBR Novasome
spotka

jako

powstajace
typu spin-off

wspotpracuje z:

Uniwersytetem
Wroctawskim;
Uniwersytetem
Przyrodniczym  we
Wroctawiu;
Uniwersytetem
Medycznym im.
Piastéw Slaski we
Wroctawiu;
Cztonkostwo

w Zwigzku
Pracodawcow
,Partnerstwo dla
Innowacji”;
Cztonkostwo

w Krajowym Klastrze
Kluczowym
Nutribiomed;
Cztonkostwo

w Klastrze
LifeScience Krakow;
Cztonkostwo
w Polskiej
Przemystu
Chemicznego.

Izbie
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Selvita S.A.4>

e  Granulacja proszkéw;
e  Wytwarzanie tabletek;
e  Pakowanie;
e  Badanie
technologicznych
i tabletek
Badania kontroli jakosci produktu gotowego
i materiatéw wyjsciowych.

parametréw
proszkéw

Firma zajmuje sie odkrywaniem lekow
w oparciu o sztuczng inteligencje, biologie
strukturalng, opracowywaniem testow

i badan przesiewowych, ADME/DMPK, chemia
farmaceutykdéw, farmakologia in vitro oraz in

vivo, toksykologia oraz badaniami
translacyjnymi. Ponad to Selvita S.A. rozwija
leki matoczasteczkowe oraz biologiczne.
Jednym z kluczowych obszarow

terapeutycznych Selvita S.A. jest onkologia,
w obrebie ktérej prowadzone s3:

e Testy cytotoksycznosci/proliferacji
(linie komdrkowe, dwuwymiarowe
i sferoidy) (ang.
Cytotoxicity/proliferation assays
(cell lines, 2D and spheroids);

o  Testy zatrzymania cyklu
komorkowego i apoptozy (ang. Cell
cycle arrest and apoptosis assays);

. Biomarkery in vitro iin vivo (ang.
Biomarkers in vitro and in vivo);

o Testy angiogenezy (ang.
Angiogenesis assays);
e Testy migracji iinwazji (ang.

Migration and invasion assays);

e  Testy mierzace aktywnos¢ szlakéw
inhibitorow immunologicznych
punktéw kontrolnych (ang. Assays

4 https://selvita.com/ (dostep 09.04.2024 r.)

Spotka Selvita S.A. otrzymata cztery zlecenia na
wykonanie badan stabilnosciowych ianaliz prébek
procesu oczyszczania leku biologicznego. t3aczna
szacunkowa wartos$¢ zlecen wynosi 3 689 868 EUR.

Ponad

to, spoétka realizowata projekty

dofinansowane z funduszy europejskich POIR 2014-

2020:

Stworzenie  platformy  ProBiAl  do
produkcji celowanych bibliotek zwigzkéw
biologicznie czynnych z wykorzystaniem

uczenia  maszynowego, integrujacej
projektowanie,  synteze = réwnolegta
i automatyczne oczyszczanie
optymalizowanymi przy wykorzystaniu
sztucznej inteligencji, w celu
przyspieszenia  procesu  odkrywania
lekow;

Platforma technologiczna dla nowych
generacji lekéw przeciw chorobom
spowodowanym przez koronawirusy,
w szczegblnosci SARS-CoV-2;

Centrum Badawczo-Rozwojowe Ustug
Laboratoryjnych w Obszarze Odkrywania
i Rozwoju Lekéw Selvita S.A.;

Opracowanie platformy badan
fenotypowych, opartej na technologii
high-content screening, zanalizg za
pomoca algorytmow sztucznej inteligencji

Selvita S.A. realizuje badania

nastepujacymi technikami, .
w tym:
e  Chromatografia; .
e  Elektroforezg;
e Spektorfotometrig; °
e  Real Time PCR
System;

e Analizy interakcji;

Selvita S.A. nalezy do:

Klastra  LifeScience
Krakow;
Krakowskiego Parku
Technologicznego;
Wielkopolskiego
Centrum
Zaawansowanych

Technologii;

a takze wspotpracuje z:

Uniwersytetem
Oksfordzkim;
Ardigen S.A.;
Grupg ENEA.
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measuring immune checkpoint
inhibitor pathways activity);

e Testy ADCC iCDC (ang. ADCC and
CDC assays);

o  Testy mAbs (testy neutralizacji, testy
funkcji zwigzanej z Fab) (ang. mAbs
assays (neutralization assays, Fab-
associated function assays);

e  Profilowanie cytokin (w tym
multipleksowanie) (ang. Cytokine
profiling (including multiplexing);

e  Ekspresja gendw (ang. Gene
expression);

e  Zestaw testéw fenotypowych /
badan przesiewowych
z wykorzystaniem HCS (ang. Battery
of phenotypic assays/screening with
the use of HCS);

e Analiza cytometrii przeptywowej
(ang. Flow cytometry analysis).

W powyzszych badaniach wykorzystywane s3
komorki pierwotne (PBMC, NK, limfocyty T,
komérki odpornosci wrodzonej), wiele linii
komorek nowotworowych, komorki
pochodzace ziPS oraz ko-kultury. W razie
potrzeby rekombinowane linie komdrkowe sg
generowane przez inzynieréw genetycznych.
Testy opracowane przez naukowcéw Selvita
S.A. obejmujg testy do okreslania aktywnosci
on-target ioff-target isg wspierane przez
podstawowe testy biofizyczne i biochemiczne
w formacie standardowym i HTS.

wcelu odkrywania nowych lekow

w chorobach neurozapalnych
i zwtdéknieniowych;
Wdrozenie innowacyjnej metody

otrzymywania substancji o aktywnosci
farmakologicznej na drodze tagodnego
trifluorometylowania;

Opracowanie platformy badan in vitro dla
biopodobnych przeciwciat o dziataniu
terapeutycznym;

Opracowanie ustugi analizy strukturalnej
typu ,,szybki tryb” dla komplekséw biatko-
zwigzek chemiczny;

Opracowanie nowych metod
otrzymywania amin  chiralnych na
potrzeby przemystu farmaceutycznego;

Podmiot ten jest firmg bioteechnologiczng Firma realizuje nastepujgce projekty badawcz- Brak blizszych informacji ~ Firma wspotpracuje z:

Ryvu specjalizujagcg sie w odkrywaniu irozwoju rozwojowe, np.: wzgledem zasobdéw kadrowych e  Uniwersytetem

Therapeutics nowych  terapii  zobszaru  onkologii, e  RVU120 jest pierwszym w swojej klasie, jak iinfrastruktury badawczej. Jagielloriskim

S.A. Centrum szczegllnie matoczasteczkowych zwigzkow matoczasteczkowym inhibitorem CDK8 w kadrze zarzadzajgce w Krakowie;

Badawczo- chemicznych o potencjale terapeutycznym o potencjalnym zastosowaniu w leczeniu stanowisk piastuja zaréwno e  Uniwersytetem

Rozwojowe w onkologii. Firma wykorzystuje réznorodne ostrej biataczki szpikowej (ang. Acute naukowcy, takze w Lund;
mechanizmy terapeutyczne ukierunkowane Myeloid Leukemia - AML) izespotéw z doswiadczeniem i wiedzg
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Innowacyjnych na nowe cele onkoligiczne w obszarach
Lek6w 46 regulacji transkrypcji, syntetycznej letalnosci,

immuno-onkologii.

46 https://ryvu.com/pl/ (dostep 09.04.2024 r.)

mielodysplastycznych (ang.
Myelodysplastic Syndromes — MDS), oraz
guzow litych. Projekt znajduje sie obecnie
w fazie Il badan klinicznych u pacjentéw
z nawrotowg/oporng ostrg  biataczka
szpikowq (ang. relapsed/refractory acute
myeloid leukemia, r/r AML) w terapii
skojarzonej z wenetoklaksem.

e  SEL24 (MEN1703), dualny inhibitor kinaz
PIM/FLT3, bedacy wfazie Il badan
klinicznych u pacjentow z oporng
postacia ostrej biataczki szpikowej (AML).
Na mocy zawartej umowy licencyjnej
projekt jest obecnie rozwijany przez
wtoska Grupe Menarini.

e  Programy wykorzystujgce mechanizm
syntetycznej letalnosci (WRN oraz delecji
MTAP), lub rozwijane s3 w obszarze
immunoonkologii i koncentruja sie na
matoczasteczkowych zwigzkach
dziatajacych jako bezposredni agonisci
STING lub inhibitory HPK1.

Projektami  dofinansowanymi przez fundusze
europejskie (POIR) realizowanymi przez Ryvu
Therapeutics S.A w latach 2014-2020 oraz 2007-
2013 (wczesniej Selvita S.A.47) byty np.:

e  Rozwdj kliniczny innowacyjnego
kandydata na lek w terapii nowotworow
litych;

e  Rozwdj terapii celowanych opartych na
mechanizmie  syntetycznej letalnosci

w onkologii;

e Nowe, matoczasteczkowe leki
immunomodulujgce w terapii opornych
nowotworow;

biznesowa, atakze
w zakresie
farmaceutyczne;j.

osoby
branzy

Narodowym
Instytutem Onkologii
im. Marii
Sktodowskiej-Curie;
Instytutem
Hematologii

i Transfuzjiologii;
Leukemia and

Lymphoma Society;
Menarini;
BIONTECH;
EXELIXIS;

MERCK.

47 Ryvu Therapeutics S.A. powstata w wyniku podziatu spétki na dwa niezalezne podmioty Selvita S.A. (wczeéniej Selvita CRO S.A.) i Ryvu Therapeutics S.A. (wcze$niej Selvita
S.A.) pod koniec 2019 . (https://selvita.com/aktualnosci/sad-rejestrowy-zatwierdza-podzial-selvita-na-dwie-niezalezne-spolki-oraz-zmiane-nazwy-selvita-na-ryvu-

therapeutics-proces-na-ostatniej-prostej-2/ dostep 09.04.2024 r.)
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e Nowa terapia celowana nowotworéw
z delecjg genu MTAP.

Opracowanie wtasne na podstawie https://www.gov.pl/web/rozwoj-technologia/wykaz-cbr (dostep 15.04.2024 r.)

Z powyzszego zestawienia poréwnawczego wyrodzniajg sie szczegdlnie dwa podmioty: Ryvu Therapeutics S.A. Centrum Badawczo-Rozwojowe Innowacyjnych
Lekédw oraz Selvita S.A. Uwage zwraca przed wszystkim mnogos¢ projektdw B+R zrealizowanych przez obie firmy, co swiadczy zaréwno o doswiadczeniu
w aplikowaniu o fundusze europejskie, jak i odpowiednio wykwalifikowanej kadrze w obrebie wtasnej specjalizacji. w przypadku podmiotéw publicznych na
wyrdznienie zastugujg przede wszystkim Instytut Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk, Sie¢ Badawcza tukasiewicz - PORT Polski Osrodek Rozwoju
Technologii oraz Centrum Badan Przedklinicznych Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego z uwagi na prowadzong dziatalnosé komercjalizacji badan.
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4. ANALIZA WYNIKOW EKSPERCKIEJ METODY DELFICKIE)

Metoda delficka jest jedng z metod heurystycznych, wramach ktérych wykorzystuje sie wiedze,
doswiadczenie oraz opinie ekspertédw z danej dziedziny do wspdlnej identyfikacji tezy lub tez. Badanie
zostato podzielone na dwa etapy, ktdre obejmowaty po szes¢ ankiet z kazdego zagadnienia:

1. Profilowanie molecularne, Krgzgce DNA guza, Ptynna biopsja, Analizy ddPCR (cyfrowy
kropelkowy PCR);

Sekwencjonowanie nowej generacji;

Technologia sekwencjonowania nanoporowego (Oxford);

Nowotwory;

Miesaki tkanek miekkich, Guzy lite;

ok wnN

Wirusy onkolityczne, Immunoterapia przeciwnowotworowa, Terapia wirusowa.

| etap badania zaktadat wskazanie nisz rynkowych, perspektyw rozwoju, okreslenia celéw
zrownowazonego rozwoju oraz potencjatu kadrowego i infrastrukturalnego CEZAMAT PW w dziedzinie
diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej. Najbardziej perspektywiczne nisze rynkowe
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Zestawienie najbardziej perspektywicznych nisz rynkowych zbieznych z obszarami badawczymi

Obszar badawczy Najbardziej perspektywiczne nisze rynkowe

Profilowanie molekularne, Krazace DNA e  Sektor zdrowie, firmy kliniczne, firmy diagnostyczne;

guza, Plynna biopsja, Analizy ddPCR e Utworzenie ustugi diagnostycznej wcelu przeprowadzenia
(cyfrowy kropelkowy PCR) bardziej spersonalizowanego leczenia.

Sekwencjonowanie nowej generacji e  Sektor diagnostyczny, zdrowie, firmy farmaceutyczne;

e  Platformy uczenia maszynowego prognozujace szkodliwos$¢ guza
i przewidujace najlepsza Sciezke leczenia na podstawie danych
sekwencjonowania  z pojedynczych  komérek  (single-cell
sequencing).
Technologia sekwencjonowania e  Sektor farmaceutyczny, diagnostyczny, zdrowie;
nanoporowego (Oxford) e  Diagnostyka rearanzacji genomicznych, metylacji DNA izmian
w obrebie sekwencji powtorzonych w celu oceny ryzyka choroby
(profilaktyka) lub wyboru najlepszej Sciezki leczenia.
Nowotwory e  Zdrowie, farmaceutyczny, diagnostyczny;
o  Testy liquid biopsy (potencjal biznesowy)
Chimeric Antigen Receptor T-cell (CAR-T) (potencjat innowacyjny).
Miesaki tkanek miekkich, Guzy lite e  Zdrowie, farmaceutyczny, diagnostyczny;
e Zintegrowane platformy analizy danych wykorzystujace uczenie
maszynowe i sztuczng inteligencje do identyfikacji i klasyfikacji
subtypéw nowotwordw oraz dajace predykcje najlepszej Sciezki

leczenia.
Wirusy onkolityczne, Immunoterapia e  Sektor zdrowie (wyspecjalizowane placowki opieki zdrowotnej),
przeciwnowotworowa, Terapia wirusowa firmy farmaceutyczne, firmy kliniczne.

Opracowanie wtasne na podstawie wynikow badania delfickiego przeprowadzonego wsréd specjalistow CEZAMAT PW

Jednym z pytan skierowanych do ekspertéw CEZAMAT PW byfa proba okreslenia perspektyw
rozwojowych itrendéw w najblizszej przyszto$¢ dla kazdego z obszaréw badawczych. Metodologie
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oparto o Mape Trenddw opracowang przez Infuture Institute®®. Eksperci wskazywali zazwyczaj, ze

poszczegdlne obszary badawcze stanowig aktualnie wiodace trendy lub w perspektywie krétko

terminowej stana sie one trendami wiodgcymi w Polsce, Europie i na Swiecie.

Tabela 7. Perspektywy rozwojowe

"New normal" -
aktualnie wiodace

"Reactive zone" -
perspektywa
krotkoterminowa,
dziedzina potrzebuje

"Innovation zone" -
perspektywa
Srednioterminowa,
dziedzina potrzebuje

trendy . .
1-5 lat, aby stac sie 5-20 lat, aby stac sie
trendem wiodgcym trendem wiodgcym
Profilowanie molecularne, Swiat 50% 50%
Krgzgce DNA guza, Ptynna
. q 2 . & Y Europa 50% 50%
biopsja, Analizy ddPCR (cyfrowy
kropelkowy PCR) Polska 50% 50%
Swiat 66% 34%
Sekwencjonowanie nowej
. Europa 50% 50%
generacji
Polska 50% 50%
Swiat 50% 50%
Technologia sekwencjonowania
Europa 50% 50%
nanoporowego (Oxford)
Polska 50% 50%
Swiat 100%
Nowotwory Europa 100%
Polska 50% 50%
Swiat 50% 50%
Miesaki tkanek miekkich, Guzy
lit Europa 50% 50%
ite
Polska 50% 50%
Wirusy onkolityczne, Swiat 100%
Immunoterapia
. . Europa 100%
przeciwnowotworowa, Terapia
wirusowa Polska 100%

Opracowanie wtasne na podstawie wynikéw badania delfickiego przeprowadzonego wsrod specjalistow CEZAMAT PW

Eksperci CEZAMAT PW zostali takze poproszeni o wskazanie poziomu, w jakim rozwdj obszaréow

w diagnostyce molekularnej i terapii onkolitycznej przyczyni sie do osiggniecia nastepujacych celéow

zréwnowazonego rozwoju, zbieznych z zatozeniami Europejskiego Zielonego tadu:

e Ambitne cele klimatyczne

e (zysta, bezpieczna i tania energia

o Efektywny energetycznie sektor budowalny

e Gospodarka Obiegu Zamknietego

e Eliminowanie zanieczyszczen

48 https://infuture.institute/mapa-trendow/#choose (dostep 16.04.2024).
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e Zréwnowazony i inteligentny transport

e Ochrona ekosystemoéw i bioréznorodnosci

e Zroéwnowazone rolnictwo i system zywnosciowy
e Inne np. (edukacja, zdrowie, dostepnos¢ i in.)*.

Zdaniem ekspertéw CEZAMAT PW, osiagniecia zzakresu diagnostyki molekularnej iterapii
onkolitycznej (wszystkie obszary) przyczynia sie do poprawy zdrowia (100% odpowiedzi).

Eksperci CEZAMAT PW dokonali takze samooceny pod wzgledem zasobéw kadrowych jak
i infrastrukturalnych w skali od 1 (nisko) do 5 (wysoko) w konteksScie dostarczania produktéw/ustug B+R
w obrebie poszczegdlnych obszaréw badawczych. Wysoko (5) oceniono zasoby kadrowe
i infrastrukturalne CEZAMAT PW w zakresie profilowania molekularnego, krgzgcego DNA guza, ptynnej
biopsji, analizy ddPCR oraz wiruséw onkolitycznych, immunoterapii przeciwnowotworowe;j i terapii
wirusowej. Miedzy 3 a5 oscyluje ocena w obszarze sekwencjonowania nowej generacji oraz
nowotwordw, a miedzy 4 a 5 wynosi ocena w ramach technologii sekwencjonowania nanoporowego
oraz miesakow tkanek miekkich i guzéw litych.

Tabela 8. Samocena potencjatu kadrowego i infrastrukturalnego CEZAMAT PW, aby swiadczy¢ ustugi / dostarczac produkty
B+R w poszczegdlnych obszarach

Obszar badawczy Skala oceny
1 2 3 4 5
Profilowanie molekularne, Krgzagce DNA guza, Ptynna 100%
biopsja, Analizy ddPCR (cyfrowy kropelkowy PCR) °
Sekwencjonowanie nowej generacji 50% 50%
Technologia sekwencjonowania nanoporowego
50% 50%

(Oxford)
Nowotwory 50% 50%
Miesaki tkanek miekkich, Guzy lite 50% 50%
Wirusy onkolityczne, Immunoterapia

. . 100%
przeciwnowotworowa, Terapia wirusowa

Opracowanie wtasne na podstawie wynikéw badania delfickiego przeprowadzonego wsrod specjalistow CEZAMAT PW

Il etap badania miat na celu pogtebienie wynikdw uzyskanych wietapie, ograniczajac sie do
argumentacji doboru nisz rynkowych w obrebie poszczegdlnych obszaréw badawczych diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznej, zastosowania, stworzenia produktéw lub ustug oraz perspektyw
czasowej, w jakiej CEZAMAT PW bedzie mégt w dang nisze wejsé.

“ https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM%3A2019%3A640%3AFIN (dostep 16.04.2024 r.)
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Tabela 9. Wyniki Il etapu badania delfickiego

Obszar badawczy

Wskazane nisze w i etapie badania

Przewagi nad rozwigzaniami
dostepnymi na rynku

Mozliwos¢ opracowania ustugi
lub produktu. Wskazanie
potencjalnych barier w ich
wytworzeniu.

Mozliwos¢ zastosowania

Perspektywa czasowa
wejscia w nisze rynkowa
przez CEZAMAT PW

Profilowanie molekularne, Krazace
DNA guza, Plynna biopsja, Analizy
ddPCR (cyfrowy kropelkowy PCR)

Sekwencjonowanie nowej generacji

Utworzenie
diagnostycznej
przeprowadzenia

ustugi
w celu

bardziej
spersonalizowanego
leczenia.

Sektor zdrowie, firmy
kliniczne, firmy
diagnostyczne

Sektor  diagnostyczny,
zdrowie, firmy
farmaceutyczne;
Platformy uczenia
maszynowego
prognozujace
szkodliwos¢ guza

i przewidujace najlepsza
Sciezke  leczenia  na
podstawie danych
sekwencjonowania

z pojedynczych komorek
(single-cell sequencing).

Skutecznos¢ leczenia
nowotworéw zalezy od
poznania molekularnej

charakterystyki guza, bez tej

informacji  lekarze  musza
intuicyjnie  wybiera¢ droge
terapii. Btedne okreSlenie

charakterystyki molekularnej, a
w konsekwencji doboru
nieodpowiedniej terapii wigze
sie z cierpieniem i ostabieniem
pacjentéw, atakze utrata
cennego czasu. Przewaga
ptynnej biopsji nad zwykta jest
jej nieinwazyjno$¢ (naruszenie
guza moze przyspieszy¢ rozwoj
nowotworu). Zwiekszona jest
wiec jakos¢ iefektywnosé,
a takze tatwos¢ stosowania.
Wykorzystanie
sekwencjonowania single-cell
pozwala uwzgledni¢ ztozonosé
guza na poziomie, ktory nie jest
teraz dostepny w diagnostyce.
Bedzie to wiec duzo lepsze
jakosciowo badanie. Jego koszt
bedzie wyiszy niz obecne
badania histopatologiczne,
metodyka stosowania
(pobranie biopsji) nie ulegnie
zmianie

Opracowanie
diagnostycznej

ustugi

Moze to by¢é badanie dla
pacjentéw ze zdiagnozowanym
nowotworem przed wyborem
leczenia lub w trakcie.

Zastosowanie w celu okreslenia

charakterystyki  molekularnej
nowotworu oraz
monitorowania skutecznosci
terapii.

Badanie molekularne guza

pozwoli rozpoznaé potencjalnie

wszystkie  wadliwe  $ciezki
w nowotworze pacjenta
i zastosowac

najodpowiedniejszy rodzaj

terapii.

CEZAMAT PW moze wejsc
W nisze w perspektywie 1-
5 lat, poniewaz prace nad

metoda s3
zaawansowane, ale
jednoczesnie  potrzebny
jest czas na
ustandaryzowanie

wykonania pomiaru
i wybor najlepszych

biomarkeréw.

CEZAMAT PW moze wejsc¢
w nisze w perspektywie 1-
5 lat. Kluczowe bedzie
przebadanie odpowiedniej
liczby oséb do stworzenia

modelu statystycznego
(uczenie maszynowe).
z punktu widzenia
zasobow

technologicznych,
CEZAMAT PW jest gotowy
do realizacji badan.
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Nowotwory

Miesaki tkanek miekkich, Guzy lite

Wirusy onkolityczne, Immunoterapia

przeciwnowotworowa,
wirusowa

Terapia

Zdrowie,
farmaceutyczny,
diagnostyczny;

Testy  liquid  biopsy
(potencjal  biznesowy)
Chimeric Antigen

Receptor T-cell (CAR-T)
(potencjat innowacyjny).
Zdrowie,
farmaceutyczny,
diagnostyczny;
Zintegrowane platformy

analizy danych
wykorzystujgce uczenie
maszynowe isztuczng
inteligencje do

identyfikacji i klasyfikacji
subtypéw nowotworéw
oraz dajgce predykcje
najlepszej Sciezki
leczenia.

Medycyna
spersonalizowana
Sektor
(wyspecjalizowane

zdrowie

placéwki opieki
zdrowotnej), firmy
farmaceutyczne, firmy
kliniczne.

Testy liquid biopsy (Chimeric
Antigen Receptor T-cell (CAR-T)
stanowig innowacyjng metode
diagnostyczna.

Zintegrowane platformy
analizy danych wykorzystujace
uczenie maszynowe isztuczng
inteligencje do identyfikacji
i klasyfikacji subtypow
nowotworéw umozliwiaja
szybsza diagnoze oraz dobodr
najlepszej sciezki leczenia.

Opracowanie produktu
W postaci konkretnych
markerow diagnostycznych

oraz metody diagnostycznej.

Opracowanie ustugi
diagnostycznej i produktu
w postaci markeréw.

Opracowanie produktu

oferowanego przez szpitale
onkologiczne, firmy
farmaceutyczne.

Opracowanie wtasne na podstawie wynikéw badania delfickiego przeprowadzonego wsrdd specjalistow CEZAMAT PW

Obecnie dostepnos¢ podobnych
testow jest ograniczona.
Brakuje takze teséw szybkich do
diagnostyki nowotoworéw oraz

nieinwazyjnej diagnostyk.i

Rozwdj niszy przyczyni sie do
ogolnego rozwoju medycyny
oraz Z poprawy zdrowia

publicznego.

Rozwdj niszy przyczyni sie do
poprawy zdrowia oraz
dostepnosci do selektywnej

terapii.

CEZAMAT PW moze wejs¢
W nisze w perspektywie 1-
5 lat.

CEZAMAT PW moze wejs¢
W nisze w perspektywie 1-
5 lat.

CEZAMAT PW moze wejsc
W nisze w perspektywie 5-
20 lat.
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Eksperci CEZAMAT PW w zakresie mikrofluidyki przedstawili bogate zestawienie nisz rynkowych,
zastsowan wynikéw badan oraz korzysci i perspektywy realizacji poszczegdlnych rozwigzan o duzym
potencjale wdrozeniowym. Specjalisci przewidujg w niemal kazdym zwiekszenie wydajnosci badan oraz
diagnoz oraz niepodwazalny wptyw na Zzycie i zdrowie cztowieka. Jesli chodzi o gotowos¢ rynkowa,
istniejgce podejscia w leczeniu raka na poziomie molekularnym izaawansowane przetwarzanie
informacji sg juz dostosowane do potrzeb rynku, oferujgc personalizowane opcje leczenia. Innowacje
takie jak biopsje ptynne sg obiecujgce, lecz stojg przed wyzwaniami takimi jak wysokie koszty
i koniecznos¢ walidacji histopatologicznej. Platformy analiz danych z uzyciem uczenia maszynowego,
ktore moga przyspieszy¢ diagnostyke, rdwniez sg bliskie wprowadzenia na rynek.

Potencjalne bariery rynkowe dotyczg kosztédw iwalidacji w przypadku spersonalizowanych ustug
diagnostycznych iterapii. Brakuje rdéwniez szybkich iwrazliwych testéw diagnostycznych oraz
niezbedne sg zmiany w systemie opieki zdrowotnej dla wprowadzenia nowych metod. Terapia
onkolityczna wymaga wiekszej selektywnosci zabiegdw oraz lepszego dostepu i pokrycia leczenia.

Komercyjne zastosowania obejmujg rozwdj ustug diagnostycznych iproduktow opartych na
biomarkerach dla sektora zdrowia, firm diagnostycznych i przemystu farmaceutycznego.

CEZAMAT PW prognozuje mozliwo$é wejscia na rynek w ciggu 1-5 lat dla metod diagnostycznych
i terapii molekularnych, zaktadajgc potrzebe ustanowienia standardéw iwyboru biomarkerdw.
Natomiast dla terapii onkolitycznej przewiduje sie horyzont czasowy 5-20 lat, co moze wynikaé
z potrzeby dalszych badan i procedur regulacyjnych.

5. ANALIZA WYNIKOW EKSPERCKIEJ IDENTYFIKACJI OBSZAROW
PERSPEKTYWICZNYCH

Na potrzeby raportu przeprowadzono takze wywiad IDI z ekspertem zewnetrznym wskazanym przez
CEZAMAT PW. Zdaniem eksperta, aktualnie panujace trendy w dziedzinie Diagnostyki Molekularnej
i Terapii Onkolitycznej obejmuja:

e Diagnostyke genetyczng podatnosci na nowotwory;

e Pilynng biopsje;

e Rozszerzone badania histopatologiczne z wykorzystaniem sztucznej inteligencji, obrazowania
tomografii komputerowej;

e  Wirusy onkolityczne;

e Leki ukierunkowane molekularnie;

e Immunoterapia;

e Hipertermia w leczeniu onkologicznym;

e Chirurgia onkologiczna z wykorzystaniem implantéw drukowanych 3D z biomateriatéow;

e Personalizowana diagnoza i terapia ukierunkowana.

Poréwnujac powyzszg liste z obszarami wskazanymi przez ekspertéw CEZAMAT PW wida¢ wyrazng
zbieznos¢ pogladdw, co do trendéw rozwojowych diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej,
szczegllnie w obszarze ptynnej biopsji, immunoterapii oraz terapii onkolitycznej, genetycznej
diagnostyki nowotwordow.
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Ekspert zostat takze poproszony o wskazanie czynnikdéw moggcych wptyngé na kontynuacje owych
trenddw. Zostaty one podzielona na napedzajgce i hamujgce. Wskazano takze oczekiwania wzgledem
rozwoju trendéw. Czynnikami napedzajgcymi wskazane wyzej trendy to zdaniem eksperta:

e Rozwdj sztucznej inteligencji;
e Miedzynarodowe wymiany kadry w celu wymiany doswiadczen idobrych praktyk kadry
naukowej i lekarskiej.

Czynnikami hamujgcym rozwéj badan wedtug eksperta to przede wszystkim:

e Niezadowalajgcy, w pordwnaniu do krajéw Europy zachodniej, poziom badan klinicznych
w Polsce;
e Niejasna perspektywa finasowania dalszych badarn w Polsce.

Oczekiwania eksperta w dziedzinie dalszego rozwoju dziedziny to konieczno$¢ rozwoju
interdyscyplinarnej metodologii badawczej. Ekspert podkreslit, ze aby to osiggnac potrzeba jest
wspotpracy naukowcdw z wielu dziedzin, przede wszystkim lekarzy, naukowcéw, programistow oraz
statystykow.

W dalszej czesci wywiadu, eksperta poproszono o wskazanie perspektyw rozwoju dziedziny diagnostyki
molekularnej i terapii onkolitycznej. Odpowiedzi eksperta w podziale na obszary badawcze wskazane
przez CEZAMAT PW zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Perspektywy rozwojowe trenddw w obszarach diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej wg eksperta

zewnetrznego
e Perspektywa
New normal Reactive zone Innovation zone
Profilowanie molekularne,
krazace DNA guza, ptynna X
biopsja, analizy ddPCR
Sekwencjonowanie nowej X X
generacji
Technologia
sekwencjonowania X X
nanoporowego
Nowotwory X X X
Miesaki tkanek miekkich,
guzy lite X X X
Wirusy onkolityczne,
immunoterapia
X X

przeciwnowotworowa,
terapia wirusowa
Opracowanie wtasne na podstawie wywiadu IDI z ekspertem zewnetrznym

W przypadku nowotworéw oraz miesakéw tkanek miekkich iguzéw litych, ktére sg odmianami
nowotworow, ekspert wskazat, ze beda to obszary badawcze o duzym potencjale rozwojowym z uwagi
na fakt, iz stanowig one powszechne w skali $wiata rodzaje chordb. z kolei w przypadku wisuséw
onkolitycznych, terapii wirusowej oraz technologii sekwencjonowania nanoporowego, zdaniem
eksperta obszary te sg na poczatkowych etapach rozwoju i potrzeba dalszych intensywnych badan aby
stanowity one w przysztosci aktualne trendy. Ekspert podkresla, ze z grona tego mozna wyrdznic
immunoterapie przeciwnowotworowq, ktdrej rozwdj przebiega szybciej istanowi¢ on moze juz
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aktualnie panujacy trend, cho¢ wymagajgcy dalszych badan. Podobnie nalezy rozpatrywac
sekwencjonowanie nowej generacji oraz obszar badawczy skupiajgcy profilowanie molekularne,
krazace DNA guza, ptynna biopsja, analizy ddPCR.

W dalszej czesci wywiadu ekspert zostat poproszony o okreslenie potencjatu komercjalizacyjnego
wynikéw badan z poszczegdlnych obszaréw w skali od 1 (niski potencjat) do 5 (wysoki potencjat).
Podsumowanie wynikéw z tej czesci obrazuje ponizsza tabela.

Tabela 11. Ocena potencjatu komercjalizacji badarn z obszaréw diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej wg eksperta

zewnetrznego

Obszar Ocena Komentarz eksperta
eksperta
Profilowanie molekularne, e Nowe, popularne zagadnienia badawcze wymagajgce dalszych
krazgce DNA guza, ptynna 4 badan, w ktérych tkwi potencjat badawczy i komercyjny.
biopsja, analizy ddPCR e  Wysoki poziom skomplikowania ogranicza wykorzystanie przez
niektére podmioty.

Sekwencjonowanie nowej e  Rozwigzanie istniejace na rynku juz jakis czas, przez co powstaty
generacji 3/4 komercyjne laboratoria w tym obszarze.

e  Prognozuje sie coraz szersze zastosowanie.
e  Potencjat do rozwoju.

Technologia e  Rozwigzanie istniejgce na rynku juz jakis czas, przez co powstaty
sekwencjonowania 3/ komercyjne laboratoria w tym obszarze.
nanoporowego e Prognozuje sig coraz szersze zastosowanie.

e  Potencjat do rozwoju.
Nowotwory e Zdaniem eksperta, cierpigcych na nowotwory bedzie coraz
wiecej, co bedzie zkolei zwiekszato zapotrzebowanie na
4/5 diagnostyke i leczenie oraz rozwéj badan nad nowotworami.
e  Wsrdd spoteczenistwa panuje coraz wieksze zainteresowanie
wtasnym zdrowiem.

Miesaki tkanek miegkkich, e  Zdaniem eksperta, cierpigcych na nowotwory bedzie coraz
guzy lite wiecej, co bedzie zkolei zwiekszato zapotrzebowanie na
4/5 diagnostyke i leczenie oraz rozwéj badan nad nowotworami.

e  Wsrdd spoteczeristwa panuje coraz wieksze zainteresowanie
wtasnym zdrowiem.

Wirusy onkolityczne, e Jest to obszar wymagajgcy dalszych, dtugotrwatych,
immunoterapia 4/5 zaawansowanych badan.
przeciwnowotworowa, e  Potrzeba finansowania badar w Polsce w tym zakresie.

terapia wirusowa
Opracowanie wfasne na podstawie wywiadu IDI z ekspertem zewnetrznym

Ostatnia czes¢ wywiadu IDI z ekspertem zewnetrznym dotyczyta oceny potencjatu CEZAMAT PW
w kontekscie rozwoju badan i ich komercjalizacji w poszczegdlnych obszarach diagnostyki molekularnej
oraz terapii onkolitycznej:

o CEZAMAT PW jest oceniany jako jeden z najwazniejszych osrodkéw badawczych w Polsce, ktory
moze konkurowac z wiodgcymi instytucjami w Warszawie i todzi.

e Jednostka posiada specjalistow z dziedziny Al, co umozliwia rozwdj innowacyjnych metod
w histopatologii i obrazowaniu tomografii komputerowej.
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e Mimo ze CEZAMAT PW dysponuje stosunkowo matg kadrg, to jej cztonkowie posiadajg wysokie
kwalifikacje. Wzmacnianie zespotu poprzez rekrutacje dodatkowych specjalistow mogtoby
przyczynié¢ sie do rozwoju i zwiekszenia skali badan oraz ich komercjalizacji.

e Specjalista wskazuje na ptynng biopsje jako obszar z najwiekszym potencjatem rozwojowym
w ramach badan prowadzonych przez CEZAMAT PW. To podejscie moze rewolucjonizowaé
diagnostyke choréb nowotworowych, oferujgc mniej inwazyjne metody diagnozy.

Ekspert wskazat takze na potrzeby i wyzwania, z ktérymi CEZAMAT PW moze sie spotkaé podczas
rozwoju diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej:

e Aby maksymalizowa¢ wyniki badan i ich aplikacje kliniczne, niezbedna jest blizsza wspodtpraca
z klinicystami i placowkami szpitalnymi. Taka wspdtpraca utatwitaby dostep do prébek i tkanki
potrzebnej do badan, ktére CEZAMAT PW bedzie chciat prowadzic.

e Rozwdj badan w obszarze diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej wymaga czasu,
zasoboéw i dtugoterminowych planéw badawczych. Sg to obszary ztozone, ktére wymagajg
znaczacych inwestycji zaréwno finansowych, jak i intelektualnych.

e Istnieje konieczno$¢ przygotowania sie na trudnosci w komunikacji i wspétpracy z lekarzami,
innymi naukowcami oraz programistami. Réznice w jezyku specjalistycznym, ograniczenia
czasowe oraz roézne podejscia do wspdtpracy moga stanowi¢ wyzwanie w efektywnym
przeptywie wiedzy i technologii.

6. PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Analiza danych projektéw finansowanych przez CORDIS od 2014 do 2023 roku pozwala zauwazy¢
pewne trendu i zjawiska. Na przyktad, grupa projektéw zwigzanych z profilowaniem molekularnym oraz
sekwencjonowaniem nowej generacji wykazuje réznorodne wzorce w liczbie projektéw
w poszczegdlnych latach. Jednakze, ogdlniejsza tendencja wskazuje na spadek liczby dofinansowanych
projektéw, co moze by¢ zwigzane z réznymi czynnikami, takimi jak zmiany perspektyw finansowych,
priorytetéw finansowania czy konkurencji o dostepnos$¢ srodkéw. Zwrdcié nalezy uwage na istotne
zréznicowanie w liczbie projektdw oraz kwotach dofinansowan w poszczegdlnych latach. Na przyktad,
w 2017 2019 roku zarejestrowano najwieksze kwoty dofinansowan, co moze swiadczy¢ o szczegélnym
zainteresowaniu i wsparciu dla okreslonych obszaréw badawczych w tych latach. Jednakze, w ostatnich
latach obserwuje sie spadek kwot dofinansowan, choé¢ od 2021 roku notuje sie sporadyczny wzrost,
prawdopodobnie zwigzany z poczatkiem perspektywy Horizon Europe.

Z kolei analiza liczby nowych publikacji z réznych obszaréw badawczych w latach 2014-2023 rzuca
Swiatto na zmienno$¢ dynamiki i struktury badan. Ogdlnie, obserwowana jest tendencja wzrostowg
w liczbie publikacji, zwtaszcza w okresie od 2014 do 2019 roku, jednakze tempo wzrostu wydaje sie
male¢ w latach 2019-2021. Analizujgc dane liczbowe dla poszczegdlnych obszaréw, zauwaza sie
znaczacg dynamike wzrostu publikacji zwigzanych z oksfordzkg technologig profilowania
nanoporowego, choé udziat tego obszaru w ogdlnej liczbie publikacji pozostaje stosunkowo niewielki.
z kolei publikacje dotyczgce profilowania molekularnego wykazywaty stabilny wzrost, zwfaszcza
w latach 2014-2019.
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Ponadto, analiza afiliacji autoréow publikacji umozliwia nam zrozumienie regionalnej dystrybucji
dziatalnos$ci badawczej w Polsce. Warszawa dominuje pod wzgledem afiliacji, z wysokim udziatem
uczelni wyzszych, instytutéw badawczych ipodmiotéw komercyjnych. w przypadku obszaru
sekwencjonowania nanoporowego, najwiecej afiliacji pochodzi z tego miasta. Wroctaw i £édz réwniez
maja swoje udziaty, szczegdlnie w obszarze terapii onkolitycznej. Warto zauwazy¢, ze niektére
instytucje, takie jak CEZAMAT PW, takze uczestniczg w badaniach naukowych, cho¢ ich udziat moze
by¢ mniejszy w poréwnaniu z innymi podmiotami. Ogdlnie, analiza afiliacji autoréw podkresla role
gtownych osrodkéw naukowych w Polsce, takich jak uniwersytety iinstytuty badawcze,
w generowaniu nowej wiedzy naukowej w obszarze diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej.

Analiza dostepnych projektéw grantowych w systemie RAD-on oraz ich finansowania pozwala na
zrozumienie dynamicznej natury badan w obszarach diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej
w Polsce. Dane dotyczace liczby projektéw zlat 2014-2023 ukazuja nieréwny ich rozkfad
w poszczegdlnych obszarach badawczych, z bardzo zmienng dynamika finansowania. Obszary
badawcze, takie jak terapia wirusowa, immunoterapia przeciwnowotworowa czy analizy krgzgcego
DNA guza, doswiadczyty kulminacji finansowania w 2021 roku, choé¢ zauwazalna jest tendencja
spadkowa w kolejnych latach. z kolei projekty dotyczgce guzéw litych cieszyly sie stabilnym wsparciem
od 2017 roku, choé liczba dofinansowanych projektéw wykazuje tendencje spadkowg w latach 2022-
2023.

Badania podstawowe dominujg w Zrdodtach finansowania, co moze by¢ kluczowe dla
dtugoterminowego postepu w dziedzinie diagnostyki molekularnej iterapii onkolityczne;j.
Réwnoczesnie, nalezy mie¢ na uwadze, ze badania podstawowe czesto prowadzg do przelomowych
odkry¢, ktdre mogg by¢ kluczowe dla przysztych innowacji klinicznych.

Analiza projektow dofinansowanych ze srodkéw europejskich w Polsce z lat 2014-2020 oraz 2021-2027
w obszarze diagnostyki molekularnej iterapii onkolitycznej ukazuje zréinicowanie tematyczne
i strukturalne tych inicjatyw badawczych. Gtéwny nacisk ktadziony jest na projekty zwigzane ogdlnie
z tematyka nowotworowg, co stanowi dominujacy trend. Niemniej jednak, obserwuje sie tendencje
spadkowg w liczbie projektéw, choé¢ warto zauwazyé, ze projekty z lat 2022-2023 s3 finansowane
z najnowszej perspektywy finansowej na lata 2021-2027.

Projekty dotyczace profilowania molekularnego i ptynnej biopsji sg realizowane rzadziej, natomiast
terapia wirusowa, technologia sekwencjonowania nanoporowego i tematyka krazagcego DNA guza s3
traktowane jako tematyka wyjgtkowa. Inicjatywy badawcze w obszarze guzéw litych oraz
immunoterapii przeciwnowotworowej stanowig wiekszg czes¢ projektéow, choé nadal ich liczba moze
by¢ zmienna.

Analiza instrumentéw finansowania projektéw wykazata, ze najczesciej wykorzystywanymi zrédtami sg
Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR) w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwdj (POIR) oraz programy regionalne dla wojewddztw (RPO) na lata 2014-2020, oraz Fundusze
Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki (FENG) na lata 2021-2027. Projekty sg zwykle realizowane
przez przedsiebiorstwa i skupiajg sie na badaniach przemystowych i pracach rozwojowych.

Analiza danych patentowych zebranych w bazie Espacenet dostarcza cennych informacji na temat
dynamiki patentowania w obszarach diagnostyki molekularnej oraz terapii onkolitycznej. Dane te
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ujawniaja, ze najwiekszy wzrost liczby patentéw miat miejsce gtéwnie w latach 2019-2021, co moze
sugerowacd intensywny rozwdj i innowacje w tych dziedzinach. Co wiecej, obserwuje sie wzrost liczby
patentow tgczacych rézne obszary badawcze, co moze wskazywaé na trend interdyscyplinarnych
rozwigzan.

Wsrdod nisz rynkowych (farmaceutyka iochrona zdrowia) zidentyfikowanych przez ekspertéw
wewnetrznych CEAMAT PW znajdujg sie:

e Diagnostyka w celu przeprowadzenia bardziej spersonalizowanego leczenia;

e Platformy uczenia maszynowego prognozujgce szkodliwos¢ guza i przewidujace najlepsza
Sciezke leczenia na podstawie danych sekwencjonowania z pojedynczych komérek (single-cell
sequencing);

e Testy liquid biopsy i Chimeric Antigen Receptor T-cell;

e Zintegrowane platformy analizy danych wykorzystujgce uczenie maszynowe isztuczng
inteligencje do identyfikacji i klasyfikacji subtypow nowotwordéw oraz dajgce predykcje
najlepszej sciezki leczenia;

e Sektor zdrowie (wyspecjalizowane placodwki opieki zdrowotnej), firmy farmaceutyczne, firmy
kliniczne;

W obrebie ktdrych, specjalisci CEZAMAT PW beda w stanie w perspektywie 1-5 lat stworzy¢ podstawy
produktéw lub ustug opartych o wyniki badan naukowych.

Raport zawiera wyczerpujacg analize trendéw w dziedzinie Diagnostyki Molekularnej iTerapii
Onkolitycznej, opartg zaréwno na ekspertyzie wewnetrznej, jak iopinii eksperta zewnetrznego
rekomendowanego przez CEZAMAT PW. Wskazane trendy obejmuja réznorodne obszary, takie jak
diagnostyka genetyczna podatnosci na nowotwory, ptynna biopsja, rozwiniete badania
histopatologiczne z wykorzystaniem sztucznej inteligencji, terapia wirusowa, leki ukierunkowane
molekularnie, immunoterapia, hipertermia w leczeniu onkologicznym, chirurgia z wykorzystaniem
implantéw 3D oraz personalizowana diagnoza iterapia ukierunkowana. Analiza poréwnawcza tych
trendéw z obszarami wskazanymi przez ekspertéw CEZAMAT PW potwierdza zbiezno$¢ pogladdw,
szczegoblnie w kontekscie ptynnej biopsji, immunoterapii oraz terapii onkolitycznej. Ekspert wskazat
rowniez na czynniki napedzajgce i hamujace te trendy. Do napedzajacych nalezg rozwdj sztucznej
inteligencji oraz miedzynarodowe wymiany kadry naukowej ilekarskiej. Natomiast jako hamujace
czynniki wskazano niezadowalajacy poziom badan klinicznych w Polsce w poréwnaniu do krajéow
Zachodniej Europy oraz niejasng perspektywe finansowania badan.

Oczekiwania eksperta dotyczace dalszego rozwoju dziedziny obejmujg koniecznos¢ rozwoju
interdyscyplinarnej metodologii badawczej poprzez wspétprace naukowcow zréznych dziedzin.
w kontekscie przysztosciowych trendéw wskazano obszary nowotwordw, miesakéw tkanek miekkich,
wirusow onkolitycznych oraz terapii wirusowej jako te o duzym potencjale rozwojowym. Jednoczes$nie
zaznaczono, ze obszary te wymagajg intensywnych badan, aby sta¢ sie aktualnymi trendami
w przysztosci. Immunoterapia przeciwnowotworowa jest uznawana za jedng z najbardziej
obiecujgcych dziedzin, choé¢ nadal wymaga dalszych badan. Ekspert wysoko ocenia potencjat
komercjalizacyjny obszaréw badawczych wskazanych przez specjalistow CEZAMAT PW, szczegdlnie
zagadnienia zwigzane z ptynna biopsja.
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CEZAMAT PW zostat uznany za jedng z najwazniejszych jednostek badawczych w Polsce, zdolng do
rywalizacji z czotfowymi instytucjami w Warszawie i todzi. Posiadajgc specjalistéw z dziedziny sztucznej
inteligencji, CEZAMAT PW ma potencjat do opracowywania innowacyjnych metod w histopatologii
i obrazowaniu tomografii komputerowej.

Mimo ograniczonej kadry, cztonkowie CEZAMAT majg wysokie kwalifikacje. Wzmacnianie zespotu
poprzez rekrutacje dodatkowych specjalistéw moze przyczynic sie do rozwoju i zwiekszenia skali badan
oraz komercjalizacji.

Jednakze, ekspert zidentyfikowat takze potrzeby i wyzwania, z ktérymi CEZAMAT moze sie spotkaé
podczas rozwoju diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej. Niezbedna jest blizsza wspdtpraca
z klinicystami i placéwkami szpitalnymi, aby maksymalizowaé¢ wyniki badan iich aplikacje kliniczne.
Ponadto, rozwdj w tych obszarach wymaga czasu, zasobdw i dtugoterminowych planéw badawczych.

Rekomendacje:

e Przygotowanie sie na trudnosci w komunikacji i wspotpracy z lekarzami, innymi naukowcami
oraz programistami jest niezbedne, aby przeciwdziata¢ réznicom w jezyku specjalistycznym
oraz ograniczeniom czasowym.

e Wzmacnianie zespotu CEZAMAT PW zrdinych dziedzin, wtym diagnostyki molekularnej,
terapii onkolitycznej, sztucznej inteligencji oraz zarzadzania projektami. Dzieki réznorodnosci
ekspertow CEZAMAT bedzie bardziej wszechstronny i bardziej konkurencyjny na rynku.

e ZacieSnienie wspdtpracy zlekarzami iplacéwkami medycznymi (np. kliniki onkologiczne,
poradnie genetyczne, jednostki diagnostyki patomorfologicznej), urzedami centralnymiw celu
lepszego zrozumienia potrzeb klinicznych oraz dostepu do prébek i danych klinicznych. To
umozliwi dostosowanie badan do realnych potrzeb medycznych ilepszg aplikacje wynikow
badan w praktyce klinicznej.

e Intensyfikacja badan w obszarze ptynnej biopsji, ktory zostat wskazany jako obszar
o najwiekszym potencjale rozwojowym.

e Zachecanie do wspodtpracy naukowcdw z réznych dziedzin, takich jak biologia, informatyka,
medycyna iinzynieria, w celu opracowania interdyscyplinarnych metodologii badawczych
poprzez platformy wspdtpracy, wspdlne projekty badawczo-rozwojowe itp.

e QOpracowanie dtugoterminowych planéw badawczych ifinansowych, uwzgledniajgcych
roznorodne zrddta finansowania, takie jak fundusze europejskie, programy rzagdowe oraz
potencjalne partnerstwa z sektorem prywatnym.

o Inwestycja wrozwdj umiejetnosci komunikacyjnych ibudowanie efektywnych relacji
wspotpracy z lekarzami, naukowcami i programistami. Poprawa komunikacji miedzy réznymi
dziedzinami bedzie kluczowa dla efektywnego przeptywu wiedzy i technologii.

e W kontekscie komercjalizacji badan, istotne jest réwniez rozwijanie wspétpracy z sektorem
prywatnym, zwtaszcza firmami biotechnologicznymi i farmaceutycznymi. Partnerstwo z takimi
podmiotami moze umozliwi¢ CEZAMAT PW dostep do nowoczesnych technologii i narzedzi
diagnostycznych oraz zapewnié finansowanie na rozwdj i wdrozenie badan. Wspodtpraca
z sektorem prywatnym moze takze utatwi¢ komercjalizacje wynikow badan poprzez transfer
technologii i licencjonowanie wynalazkow.
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Udziat w opracowywaniu i regularnym aktualizowaniu dokumentéw powinny zawierajgcych
wykaz badan genetycznych rekomendowanych dla poszczegdlnych grup pacjentéw.
Stworzenie takich wytycznych pozwolitoby na standaryzacje diagnostyki chorych w catym kraju
oraz wykorzystanie najbardziej efektywnych metod diagnostycznych.

Promocja wtasnych dziatan i osiggnie¢ w celu podnoszenia pozycji CEZAMAT PW na rynku co
pomoze przyciggnac zainteresowanie potencjalnych inwestordw i partneréw biznesowych.
Prowadzenie szkolen diagnostéw laboratoryjnych — w tym celu nalezy uzyska¢ odpowiednie
uprawnienia i certyfikaty.

Udziat w procesie opracowywania polityki finansowania badan genetycznych, dazac do
zapewnienia odpowiednich srodkdw na badania, a takze zachecajgc do wspétpracy z sektorem
prywatnym w celu komercjalizacji wynikéw badan. Poprzez efektywne wykorzystanie
dostepnych $rodkdéw finansowych oraz promowanie wspdtpracy z sektorem prywatnym,
CEZAMAT PW moze skutecznie przyczynic sie do rozwoju i komercjalizacji badan w obszarze
diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej, przynoszac korzysci zaréwno pacjentom, jak
i instytucji badawczej.
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Dane transakcyjne z bazy Royalty Range dotyczgce komercjalizacji technologii z obszaru diagnostyki molekularnej i terapii onkolitycznej w latach 2014-2023 r.
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nalezne w szdstg
rocznice daty
wejscia w zycie
i siddma rocznice
daty wejscia
w zycie, 25.000
USD nalezne
w dsma rocznice
daty wejscia
w zycie,

a nastepnie
corocznie az do
pierwszej
sprzedazy
komercyjnej;
Licencjobiorca
dokona na rzecz
licencjodawcy
pfatnosci za
kamienie milowe

Licencjobiorca
zaptaci
Licencjodawcy
opfate licencyjng
w wysokosci 2,5%
sprzedazy netto
naleznej za kazdy
kwartat
kalendarzowy.

US62104026,
US62269839,
PCT/US2016066
552
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w wysokosci
50.000 USD,
500.000 USD,
1.250.000 USD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
minimalne
roczne opfaty
licencyjne
w wysokosci
50.000 USD
W pierwszym
roku do drugiego
roku, 100.000
USD w trzecim
roku do piagtego
roku i 150.000
USD w szostym
roku, a nastepnie
corocznie;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
udziat
w dochodach
z sublicencji
innych niz optaty
licencyjne
w wysokosci
20%, 15% lub
10%,

w zaleznosci od
momentu
zawarcia umowy
sublicencyjnej.

Pharmaceutical,

Licencja w ramach know-

Licencjobiorca

Medicine,
how, praw patentowych . L. .
Human, Cancer, X . . . Licencja jest zaptaci . i
i technologicznych do Licencja . . Licencjobiorca
Treatment, o . X wyfgczna licencjodawcy X
wytwarzania, uzywania, bedzie . . . zaptaci
Hepatocellular, Lo g . | wzakresie praw opfaty licencyjne . .
Know-how, X . - sprzedazy, importu lub obowigzywac o licencjodawcy
. . Carcinoma, Lixte Taipei . patentowych . za kamienie . .
Licencja, . . R eksportu zwigzku 25/12/20 do czasu . . Sprzedaz R optate licencyjng
. Anticancer, Biotechnology Medical R PN i technologicznyc | 10,00 % milowe L
Technologia X R i przeciwnowotworowego, 15 wygasnigcia . oo netto - w wysokosci 10%
Compound, LB- Holdings, Inc. University S . h; Licencja jest w wysokosci X
, Patent inhibitora fosfatazy LB-100 ostatniego . sprzedazy netto
100, Drug, . . . . niewytaczna 200.000 USD, N .
R w zakresie leczenia raka licencjonowan . licencjonowanych
Cytotoxic, watrobowokomérkowego; ego patentu w zakresie praw 50.000 USD, roduktéw.
Oncology, bttt gop | do know-how. 150.000 USD P :
Phosphatase, gdmiot o rof?’t’ i 200.000 USD.
Inhibitor P P
Licencja Lung cancer, Licencja na know-how Licencja 5,00 % Licencjobiorca Licencjobiorca
’ ’ The Wistar Oncocyte . 22/01/20 . ’ Sprzedaz . X
Patent, Molecular Institute of Cor ora\iion i prawa patentowe do /16/ rozpoczyna sie Tak 4,00 % pnetto zapfaci zaptaci PCTUS62163766
Technologia diagnostic, P wytwarzania, uzywania, w dniu wejscia 3,00 % licencjodawcy licencjodawcy
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Detection, Blood, | Anatomy and sprzedazy i importu w zycie i trwa opfate opfaty licencyjne
Plasma, Serum, Biology produktéw w dziedzinie do licencyjna, w wysokosci 5%,
Biological diagnostyki molekularnej wygasniecia minimalne 4% i 3%
sample, raka ptuc, w tym miedzy ostatniego roczne opfaty w zaleznosci od
Medicine, innymi diagnostyki patentu. licencyjne, czesci
Healthcare potwierdzajacej, opfate skumulowanej
towarzyszacej sublicencyjna, sprzedazy netto
i nawrotowej dla kazdego optaty za licencjonowanych
rodzaju raka ptuc utrzymanie produktow.
z wykrywaniem za pomoca i pfatnosci za
krwi petnej, krwi kamienie
frakcjonowanej, osocza, milowe, jednak
surowicy i / lub innych kwoty nie s
prébek biologicznych; ujawniane.
Jedna ze stron umowy jest
podmiot non-profit.
Licencjobiorca
zaptaci
licencjodawcy
opfate za
wydanie licencji
w wysokosci
25.000 USD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
N roczng opfate za US62028729,
Licencja w ramach know- utrzymanie
. - . - US62029327,
how, praw patentowych licencji Licencjobiorca
) . - ) PCT/US2015041
i technologicznych do . L w wysokosci zapfaci
Oncology, wytwarzania, uzywania Licencja Licencja jest 25.000 USD; licencjodawc 709,
Diagnostic, v 1a, uzywania, 2 wytaczna 225088 VoL jodawey 1 per/us2015041
. sprzedazy, importu rozpoczyna sie A Licencjobiorca optate licencyjna
. . Therapeutic, X . . , K . w zakresie praw . L 714,
Licencja, H. Lee Moffitt Lixte i eksportu produktow w dniu wejscia zaptaci w wysokosci 4%
5 Treatment, . Lo . . patentowych . . . . CN20158004176
technologia, . Cancer Center | Biotechnolo | zawierajacych zwigzek LB- | 20/08/20 w zycie . . Sprzedaz licencjodawcy sprzedazy netto
Pharmaceutical, . - . . R i technologicznyc 4,00 % L . . 71,
patent, and Research | gy Holdings, | 100 w zakresie diagnostyki 18 i bedzie . oo netto ptatnosci za licencjonowanych
Cancer, Drug, . . . N . ; ) h; Licencja jest Lo ) EP158250761,
know-how . Institute, Inc. Inc. i terapii onkologicznej, obowigzywac . kamienie milowe produktow
Myelodysplastic e . niewytaczna . JP2017504104,
w tym pacjentéw bezterminowo ; w wysokosci sprzedanych przez
syndrome, LB- w zakresie praw . L US15328838,
z zespotem 20.000 USD, licencjobiorce lub
100 . do know-how. ; . US15328235,
mielodysplastycznym; 90.000 USD, jego podmioty
. US62287858,
Jedng ze stron umowy jest 150.000 USD, stowarzyszone. PCT/US2017015
podmiot non-profit. 337.000 USD, 237
150.000 USD
i1.000.000 USD;
Licencjobiorca
zaptaci
licencjodawcy
minimalne
opfaty licencyjne
w wysokosci
50.000 USD za
lata od 1 do 4,
100.000 USD -
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poczawszy od

pierwszej
rocznicy roku 5
i kazdego
kolejnego roku.
Licencjobiorca APP2017009729
dokona )
Umowa jednorazowej ARP150102513,
rozpocznie si pfatnosci na AU2015298364,
A rzecz BR11201700226
I licencjodawcy 30, CA2956996,
N w wysokosci CL201700290,
ib \(/:Izie 2.500.000 USD; Licencjobiorca CN20158005395
obow? vwad Licencjobiorca zaptaci 56,
w odnizs\i/eniu zaptaci licencjodawcy CONC20170001
do licencjodawcy opfaty licencyjne 049,
Medicine. Dru Licencja w ramach praw oszczeadinye ptatnosci za w wysokosci 4% od | CR2017000036,
Pharmacéuticagll patentowych, know-how ph rodugktév\(/ kamienie milowe sprzedazy netto CU20170010,
development i technologicznych do iEra'éw do w wysokosci produktéw DOP20170035,
Oncolop dru ! badan, rozwoju, morJT'nentu 1.000.000 USD, o wartosci DzZ170115,
Rt it komercjalizacji i innych e 2.000.000 USD, mniejsze] lub EAP201790323,
brotein Kinase & praktyk zwiazku LX5196 yfkresﬁ 3.000.000 USD, réwnej ECIEPI20171390
PKC, Small ! znanego réwniez jako obowiazywani 2.000.000 USD 200.000.000 USD, 3, EG1832017,
moleclule PKC IDE196 i jego pochodnych, R oa gt i 1.000.000 USD; 6% od sprzedazy EP15750138,
inhibit;r ktére sa réwniez Iicencp‘n ch Licencjobiorca netto wiekszej niz | GCC201529840,
Theraneutic inhibitorami kinazy oy z’as‘i ¢ zaptaci 200.000.000 USD | GTA2017000025
Licencia i Novartis biatkowej C, produktow P licencjodawey | do500.000.000 | , HK17106923,
12 P ’ ; Ideaya terapeutycznych Jpoznie] 4,00% . | kamienie milowe | USD wiacznie, 8% | HN2017000213,
Patent, Biomarker, International L R 19/09/20 w dniu Sprzedaz . .
. . Biosciences, zawierajacych lub P Tak 6,00 % sprzedazy od sprzedazy netto | IDP0020170067
Know-how, Companion Pharmaceutica - . . 18 wygasniecia netto - . -
Technologia diagnostics I Ltd Inc. obejmujacych takie zwigzki ostatniego 8,00 % w wysokosci wiekszej niz 9, IL250318,
€ Pga o : oraz towarzyszacych e i 2.000.000 USD za | 500.000.000 USD; | IN20171700555
treatment produktéw atentgu roczng sprzedaz Licencjobiorca 4,1Q4788,
Metastatic U\;eal diagnostycznych do ;’bA tego netto wszystkich | wyemituje na rzecz | IR13955014000
melanoma wszystkich celéw, w tym w chzi produktéw podmiotu 3013818,
GNAQ, GNA1,1 do genetycznie IiZeanc‘ 3 réwna lub stowarzyszonego 101872015,
Gone mutation zdefiniowanych w as,m’aéia wyisza niz licencjodawcy, | JP2017506392,
Mot o nowotworéw z mutacjami Wyf czniéci 200.000.000 | Novartis Institutes | KR20177005674
tumor genu GNAQ lub GNA11, A usD, for BioMedical , 1810713,
Dia nos,tic takich jak przerzutowy dlga danyé oJ w wysokosci Research, Inc. LK19176,
riduct czerniak btony naczyniowej rodukt%l 4.000.000 USD za 2.703.406 akgji MXa201700164
P oka. w (;)an m kraiu roczng sprzedaz | uprzywilejowanych 0,
lub w\::lniu 1:) netto réwna lub serii B, MYPI1201770030
rocznic : WYyZzsz3 niz odpowiadajacych 3, NGFP201779,
ierwszz‘ 400.000.000 kwocie 3.500.000 NZ728604,
e usD, usD. PA9149701,
ol w wysokosci PE0001772017,
pm dukﬂ}' 6.000.000 USD za PH12017500215
Cvdan m roczna sprzedaz , PK4982015,
kra'uy netto réwna lub S$SG11201700664
- wyzsz3 niz u,
600.000.000 USD SV2017005373,
oraz w wysokosci TH1701000572,
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8.000.000 USD za TN20170032,
roczng sprzedaz TW104125461,
netto réwna lub UAa201700885,

Wyzsz3 niz US98453009,

800.000.000 US15830769,

usD. US9452998,
UY36258,

VE2015000651,
VN1201700785,
PCTIB20150559

51,
ZA201700786,

AU2008221263,
AT2012202993,
BRP108085234,

CA2679659,

CN20088001167

9,

DE60200802606

3, EAP019951,
EP2132177,
ESEP2132177,
FREP2132177,
EPGB2132177,
IN270980,
1T502013902196

708, JP5330274,

KR1514853,
MX305703,
RU019951,
US8822497,
W02008106692

AU2016308704,
BR11201800049
60, CA2991276,
CL20180391,
CN20168004778
9, EP16758285,
HK18108028,
1L256537,
JP2018507614,
KR20187003995

MXa201800190
3,
PH12018500096
RU2018108804,
SA518390926,
US15751954,
W02017029588
, TW107132081,
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PCTIB20180569
45

Licencja,
Know-how,
Patent,
Technologia
, Tajemnica
handlowa

Pharmaceutical,
Drug, Therapy,
Healthcare,
Science,
Diagnostic,
Milciclib, Active
ingredient,
Carcinoma,
Thymic, Breast
cancer

Nerviano
Medical
Sciences

Tiziana Life
Sciences Plc

Licencja w ramach know-
how, patentu, technologii
i praw do tajemnicy
handlowej na badania,
rozwoj, wytwarzanie,
stosowanie, sprzedaz
i import produktow
zawierajgcych Milciclib
jako sktadnik aktywny
w leczeniu raka
watrobowokomoérkowego.

19/01/20
15

Licencja
rozpoczyna sie
w dniu wejscia
w zycie i trwa

do
wygasniecia
ostatniego
patentu lub 5
lat od
pierwszej
sprzedazy
komercyjnej,
w zaleznosci
od tego, co
nastapi
pdiniej.

Tak

3,50%
1,50 %
2,00 %

Sprzedaz
netto

Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
wstepng optate
licencyjna
w wysokosci
3.500.000 USD;
Licencjobiorca
dokona na rzecz
licencjodawcy
ptatnosci za
kamienie milowe
w wysokosci
100.000 USD,
4.000.000 USD,
6.000.000 USD,
900.000 USD,
9.000.000 USD
i 15.000.000
UsD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
15% przychodow
z sublicencji.

Licencjobiorca
zaptaci
licencjodawcy

opftate licencyjng w

wysokosci 3,5%
rocznej sprzedazy
netto;
licencjobiorca
zaptaci
licencjodawcy
dodatkowa kwote
w wysokosci
2.137.976 GBP.
Licencjobiorca
zaptaci
licencjodawcy
dodatkowa kwote
w wysokosci
2.137.976 GBP,
ktora bedzie ptatna
wytacznie w drodze
przydziatu przez
Licencjobiorce i
subskrypcji przez
licencjodawce
4.233.616 akcji
zwyktych o wartosci
nominalnej 3 pensy
kazda w kapitale
zaktadowym
Licencjobiorcy (co
odpowiada 5%
catkowitego
wyemitowanego
kapitatu
zaktadowego);
Licencjobiorca
zaptaci rowniez
licencjodawcy
opfate licencyjng w
wysokosci 1,5%
sprzedazy netto
produktow
rewersyjnych. 5%
sprzedazy netto
produktow
rewersyjnych przed
rozpoczeciem fazy
Il lub innego
kluczowego
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badania klinicznego
oraz 2% po
rozpoczeciu fazy Il

Licencja,
Patent,
Know-how,
Tajemnica
handlowa,
Technologia

Therapeutic,
Health, Health
care, Medicine,

Pharmacy, Novel
immuno-
therapeutic,
Molecule, Gene,
Immunoglobulin,
Immunoglobulin
domain,

Treatment,

Control,
Mitigation,
Prevention, Cure,
Disease,
Condition,
Syndrome,
Human, Animal,
Hematology,
Oncology,
Glucocorticoid-
induced TNFR-
related protein,
CD-134, T cell
immunoglobulin
mucin-3,
lymphocyte-
activation gene 3

Agenus Inc.; 4-
Antibody AG

Incyte
Europe Sarl;
Incyte
Corporation

lub innego
kluczowego
badania
klinicznego.
Licencja na podstawie Wytaczna, Licencjobiorca
patentu, know-how, podlegajaca zaptaci
tajemnicy handlowe;j optacie Licencjodawcy
i praw technologicznych licencyjnej, optaty licencyjne w
licencjodawcy -do nle'przen‘oszalna Licencjobiorca na§tepu1a)cy
opracowywania, licencja lub X sposdb: produkty
wytwarzania sublicencja, . za'pfaa podlegajace optacie
. e licencjodawcy
i komercjalizacji nowych

immunoterapeutykdw,
ktore zawierajg jedna lub
wiecej czasteczek lub jeden
lub wiecej gendow
kodujacych takie
czasteczki, ktdre obejmuja
lub sktadaja sie z jednej lub
wiecej domen
immunoglobulin, lub ich
fragmentow, takich jak
biatko zwigzane z TNFR
indukowane
glukokortykoidami, CD-
134, mucyna-3
immunoglobuliny komérek
T, gen aktywacji
limfocytow 3 do celow
leczenia, kontroli,
tagodzenia, zapobiegania
lub leczenia wszelkich
chordb, stanéw lub
zespotow u ludzi lub
zwierzat w hematologii
i onkologii; Licencja
w ramach praw
patentowych, know-how
i tajemnic handlowych
licencjobiorcy na rozwdj,
produkcje i komercjalizacje
nowych
immunoterapeutykow,
ktére zawierajg jedna lub
wiegcej czgsteczek lub jeden
lub wiecej genéw
kodujgcych takie
czasteczki, ktdre obejmuja
lub sktadaja sie z jednej lub

09/01/20
15,
unspecifi
ed

Okres
obowigzywani
a umowy
rozpoczyna sie
w dniu jej
wejscia
w zycie i trwa
tak dtugo, jak
dtugo
opracowywan
y lub
komercjalizow
any jest
jakikolwiek
produkt lub
obowiazuje
okres odkrycia
lub okres
opcji, chyba ze
umowa
zostanie
wczesniej
rozwigzana.

stosownie do
przypadku, na
podstawie
wiasnosci
intelektualnej
licencjodawcy,
na
opracowywanie,
wytwarzanie
i komercjalizacje
licencjonowanyc
h przeciwciat
i produktow na
terytorium i
w dziedzinie;
Niewytaczna,
w petni
optacona,
podlegajaca
sublicencjonowa
niu licencja lub
sublicencja,
stosownie do
przypadku, na
podstawie praw
patentowych
licencjobiorcy do
programu oraz
know-how
licencjobiorcy do
programu, na
opracowywanie,
wytwarzanie
i komercjalizacje
licencjonowanyc
h przeciwciat
i produktéw (z
wytaczeniem

6,00 %
8,00 %
10,00 %
12,00 %
7,50 %
9,50 %
11,50 %
13,50 %
9,00 %
12,00 %
15,00 %
7,50 %
10,00 %
12,50 %
15,00 %

Sprzedaz
netto

optate licencyjng
w wysokosci 10
000 000 USD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
optate za dostep
do projektu
w wysokosci 15
000 000 USD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
nastepujace
ptatnosci za
kamienie
milowe: Dla
produktéw
z udziatem
w zyskach:
10.000.000 USD;
10.000.000 USD;
Dla produktéw
obcigzonych
tantiemami:
$5,000,000;
$5,000,000;
$35,000,000;
$25,000,000;
$15,000,000;
$10,000,000;
$20,000,000;
$40,000,000.

licencyjnej: jezeli
czes$é rocznej
sprzedazy netto
produktéw
podlegajacych
opfacie licencyjnej
w roku
kalendarzowym
jest mniejsza lub
réwna 500.000.000
USD, wowczas
stawka optaty
licencyjnej wynosi
6%; jezeli jest
wieksza niz
500.000.000 USD i
mniejsza lub réwna
1.000.000.000 USD
- 8%; jezeli jest
wieksza niz
1.000.000.000 USD
i mniejsza lub
réwna
2.000.000.000 USD
- 10%; jezeli jest
wieksza niz
2.000.000.000 USD
- 12%; Produkty
faczone: jesli czgsé
rocznej sprzedazy
netto produktéow
taczonych w danym
roku
kalendarzowym
jest mniejsza lub
réwna 500.000.000
USD, wowczas
stawka optat

US62004071

52| Strona




wiecej domen
immunoglobulin lub ich
fragmentow, takich jak
biatko zwigzane z TNFR
indukowane
glukokortykoidami, CD-
134, mucyna-3
immunoglobuliny komérek
T, gen aktywacji
limfocytéw 3 do celow
leczenia, kontroli,
tagodzenia, zapobiegania
lub wyleczenia
jakichkolwiek lub
wszystkich chordb, stanéw
lub zespotdw u ludzi lub
zwierzat w hematologii
i onkologii do celéw innych
niz leczenie, kontrola,
tagodzenie, zapobieganie
lub wyleczenie
jakichkolwiek lub
wszystkich chordb, stanéw
lub zespotdw u ludzi lub
zwierzat w hematologii
i onkologii.

produktéw
taczonych) na
terytorium poza
dziedzina.

licencyjnych wynosi
7,5%; jesli jest
wieksza niz
500.000.000 USD i
mniejsza lub réwna
1.000.000.000 USD
-9,5%; jesli jest
wieksza niz
1.000.000.000 USD
i mniejsza lub
réwna
2.000.000.000 USD
-11,5%; jesli jest
wieksza niz
2.000.000.000 USD
- 13,5%; Produkty
wspottworzone:
jesli czesé rocznej
sprzedazy netto
wspdlnie
opracowanych
produktéw w roku
kalendarzowym
jest mniejsza lub
réwna 500.000.000
USD, wéwczas
stawka optat
licencyjnych wynosi
9%; jesli wieksza niz
500.000.000 USD i
mniejsza lub réwna
1.000.000.000 USD
- 12%,; jesli wigksza
niz 1.000.000.000
USD - 15%;
Produkty
opcjonalne: jezeli
czesé rocznej
sprzedazy netto
produktow
opcyjnych w danym
roku
kalendarzowym
jest mniejsza lub
réwna 500.000.000
USD, wowczas
stawka optaty
licencyjnej wynosi
7,5%; jezeli jest
wieksza niz
500.000.000 USD i
mniejsza lub réwna
1.000.000.000 USD
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- 10%,; jezeli jest
wieksza niz
1.000.000.000 USD
i mniejsza lub
réwna
2.000.000.000 USD
-12,5%; jezeli jest

wieksza niz
2.000.000.000 USD
-15%.
9 Licencja na podstawie
know-how, patentu,
tajemnicy handlowe;j
i praw technologicznych do Licencjobiorca
wytwarzania, uzywania, dokona na rzecz
Treatment, sprzedalzy i |mportL! IlcenCJosiz%wcy
. produktéw w zakresie ptatnosci za
Disease, Human, X R . . . Lo . .
Radiation zapobiegania lub leczenia Licencja kamienie milowe Licencjobiorca
Licencja, lonizin ! wszelkich chordéb lub rozpoczyna sie W rozwoju zaptaci
Know-how, Miti atig}m Genome stanow u ludzi, ktore sg w dniu wejscia w wysokosci licencjodawcy
Patent, 8 ! . Cleveland spowodowane niedawng | 06/08/20 | w zycieitrwa Sprzedaz 50.000 USD, optate licencyjng
. Prevention, Protection, : . Tak 2,00 % .
Technologia e Biolabs, Inc. ekspozycja na 18 do netto 100.000 USD, w wysokosci 2%
. . Acute Radiation Inc. L X P .
, Tajemnica Syndrome promieniowanie wygasniecia 350.000 USD, sprzedazy netto
handlowa t4 L jonizujgce, w tym ostatniego 1.000.000 USD, produktow
Oncological L . . . . .
. tagodzenia i zapobiegania patentu. 50.000 USD, objetych licencja.
condition, °
Pharmaceutical ostremu zespotowi 250.000 USD,
popromiennemu oraz 700.000 USD,
jednoczesnego leczenia 1.500.000 USD
ludzi lub zwierzat ze i4.000.000 USD.
zdiagnozowanymi
schorzeniami
onkologicznymi.
10 Licencjobiorca
zaptaci
Licencja na podstawie licencjodawcy
opfate
patentu, know-how, reiestracyin
Pharmaceutical, tajemnicy handlowej Licencja ) yJ, él
Medicine, i praw technologicznych do bedzie W wysokosci
! oo A A . 100.000 USD; Licencjobiorca
Healthcare, wytwarzania, uzywania, obowigzywaé . S X
Know-how, AR Licencjobiorca zapfaci
. . Human, Cancer, . sprzedazy i dzierzawy do czasu X . N
Licendja, Treatment, Drug, Therapeutic produktéw zwigzanych wygasniecia zaptaci licencjodawcy
Taj i ! g Soluti MolecuVi 05/02/20 Srzedaz li jod tate li j
ajemnica Immune, o |9ns orecuvax, z wrodzong i adaptacyjng /02/ ostatniego Tak 5,00 % rzecaz lcencjocawcy oplate |cer]1cyjnq US20170143812
handlowa, X R International, Inc. K 16 brutto roczng w wysokosci 5%
X Stimulation, stymulacja patentu L .
Technologia Inc. . R R minimalng sprzedazy brutto
Exosome, Innate, immunologiczna za objetego ) . . .
, Patent . . p . . optate licencyjng | licencjonowanych
Protein, posrednictwem licencja od e .
. . o w wysokosci produktéw.
Immunotherapy, egzosomdw w leczeniu daty wejscia
. 30.000 USD za
Oncology raka; Umowa zostata w zycie. Kasd
zawarta pomigdzy . X v
odmiotami powigzanymi licencjonowany
P . produkt;
Licencjobiorca
zapfaci
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licencjodawcy
50% wptywow
z sublicencji.

11

Know-how,
License,
Trade
secret,
Technology,
Patent

Biological
molecule,
Inhibitor, Tumor,
Necrosis,
Disease,
Treatment,
Pharmaceutical,
XPro1595,
Protein, Cell line

Xencor, Inc.

Inmune Bio
Inc.

Licencja na podstawie
know-how, praw
patentowych
i technologicznych do
opracowywania,
wytwarzania, uzywania
iimportowania dowolnego
produktu
farmaceutycznego, ktory
obejmuje, zawiera lub
zawiera biatko znane jako
"XPRO1595", ktére hamuje
rozpuszczalny czynnik
martwicy nowotworéw,
samodzielnie lub
w pofaczeniu z jednym lub
wiekszg liczbg sktadnikéw
aktywnych, w dowolnej
dawce lub formule.

03/10/20
17

Licencja
rozpoczyna sie
w dniu jej
wejscia
w zycie
i bedzie
obowigzywac
do dnia
wygasniecia
ostatniego
licencjonowan
ego patentu
lub do dnia
uptywu 10 lat
od pierwszej
sprzedazy
komercyjnej,
w zaleznosci
od tego, ktéra
z tych dat
bedzie
pdzniejsza.

Tak

5,00 %

Sprzedaz
netto

Licencjobiorca
zaptaci
Licencjodawcy
jednorazowg
optate
w wysokosci
100.000 USD;
Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
60% przychoddéw
z sublicencji
uzyskanych
w odniesieniu do
kazdej sublicencji
udzielonej przed
rozpoczeciem
Badania
Klinicznego Fazy
1, 30%
przychoddéw
z sublicencji
uzyskanych
w odniesieniu do
kazdej sublicencji
udzielonej
w dniu lub po
rozpoczeciu
Badania
Klinicznego Fazy
1liprzed
rozpoczeciem
Badania
Klinicznego Fazy
2,15%
przychoddéw
z tytutu
sublicencji
otrzymanych
w odniesieniu do
kazdej sublicencji
udzielonej
w momencie lub
po rozpoczeciu
badania
klinicznego fazy 2
i przed
rozpoczeciem
badania

Licencjobiorca
zapfaci
licencjodawcy
optate licencyjna
w wysokosci 5%
sprzedazy netto
wszystkich
licencjonowanych
produktéw
w danym roku
kalendarzowym;
Licencjobiorca
wyemituje na rzecz
licencjodawcy akcje
zwykte o wartosci
nominalnej 0,001
USD za akcje, ktére
poczatkowo beda
stanowi¢ 19%

w petni
rozwodnionych
akcji licencjodawcy.
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klinicznego fazy
3,10%
przychoddéw
z tytutu
sublicencji
otrzymanych
w odniesieniu do
kazdej sublicencji
udzielonej
w momencie lub
po rozpoczegciu
badania
klinicznego fazy 3
i przed ztozeniem
pierwszego
whniosku NDA dla
dowolnego
licencjonowaneg
o produktu oraz
5% przychoddéw
z tytutu
sublicencji
otrzymanych
w odniesieniu do
kazdej sublicencji
udzielonej
w momencie lub
po zatwierdzeniu
pierwszego
whniosku NDA.

12

Licencja,
technologia,
know-how,
znak
towarowy,
patent

Glucose, Device,
Measuring,
Biological
marker, Cancer,
Allergy,
Immunology,
Hormone, Bodily
fluid, Saliva,
Blood, Meter,
Strip, Biosensor,
Diagnostic

Life Science

Biosensor

Diagnostics
Pty Ltd.

Glucose
Biosensor
Systems
(Greater
China)
Holdings
Inc.

Licencja na prawa
patentowe, technologie
i know-how do
promowania, marketingu,
importu, oferowania,
sprzedazy i dostarczania
produktéw zwigzanych
z technologig biosensorow
uzywang do pomiaru ilosci
lub stezenia glukozy,
istnienia markeréw
biologicznych raka oraz
alergii/immunologii
i hormondw, kazdego
w ptynie ustrojowym (np.
slinie, krwi), noszaca znak
towarowy "Biosensor
glukozy".

03/07/20
19

Licencja
rozpocznie sie
w dniu wejscia

w zycie

i bedzie
obowigzywaé
nieograniczeni

e w czasie.

Tak

13,00 %
3,00 %
13,00 %

Sprzedaz
netto

Licencjobiorca
bedzie ptfacit
licencjodawcy
minimalne
tantiemy
w wysokosci 12
000 000 USD za
pierwszy rok
tantiem,

a nastepnie
wieksza kwote
sposrod 12 000
000 USD
i corocznych
tantiem za kazdy
kolejny rok
tantiem.

Licencjobiorca
bedzie ptacit
licencjodawcy
tantiemy
w wysokosci 13%
od przychodéw
netto ze sprzedazy
jednostek
komercyjnych
przed ostatnig data
wygasniecia
patentéw objetych
licencjg, a 3% od
przychoddéw netto
ze sprzedazy
jednostek
komercyjnych po
tej dacie;
Licencjobiorca
bedzie réwniez
ptacit licencjodawcy
tantiemy

PCT/AU2013000
207,
PCT/AU2012900
885,
PCT/AU2013000
207,
CN20138002288
82,US14382927
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w wysokosci 13%
od przychoddéw

netto
z opcjonalnego
dedykowanego
czytnika.
13 EarlyCDT®, Liquid
blctué)csxnpolla;;(;rm Licencjobiorca
Liquid biopsy, Llfsgﬁjsc.naoizsztryrsugs Licencja Pierwsza transza IigE:tZ:I'zg:\i;:
Biopsy, Platform, ’ P ,J.e P y" 02/01/20 bedzie inwestycji J. ¥
. . . Genostics rozwoj technologii g . . . . tantiemy
Licencja Technology, Lung | Oncimmune S . 18, obowigzywac 8,00 % - Sprzedaz kapitatowej .
" R Company platformy biopsji ptynnej . , Tak - w wysokosci od 8%
technologii cancer, Cancer, Holdings plc o nieokres| przez 12,50 % brutto w wysokosci 10
Limited EarlyCDT®, poczatkowo . . e do 12,5%
Health, Tumour, BN ono nieokreslony milionow )
X skupiajac sie na EarlyCDT®- . przychodéw brutto
Disease, lllness, okres czasu. funtéw. I .
. Lung. z licencjonowanych
Medical, roduktow.
Medicine, P :
Oncology
14 Licencjobiorca
bedzie pfacit
licencjodawcy
jednorazowg
optate wstepng
w wysokosci 2
000 000 dolaréw
amerykanskich;
Licencjobiorca
Pharmaceutical, bedzie ptacit
'Oncology, Licencja na korzystanie z licencjodawcy
Biotechnology, . R optaty za . .
. technologii kapsutkowania L Licencjobiorca
Genetically . ) A osiggniecie A .
- zywych komérek Cell-in-a- ) . bedzie ptacit
modified, Box® i znaku towarowego z etapéw w faczne] licencjodawc
Cannabinoid, . g kwocie 2 400 000 JA v
. . genetycznie , tantiemy
Licencja, Treatment, . X . . - dolaréw, P
. : Austrianova zmodyfikowanymi Licencja jest . . w wysokosci 10%
znak Disease, Medical, . . ) . R .| 01/12/20 . Sprzedaz jednorazowg L. .
L Singapore Pte | Nuvilex, Inc. | komdrkami macierzystymi, bezterminowa Tak 10,00 % wartosci sprzedazy
towarowy, Cell, Clinical, , X 14 brutto opfate za R
. Ltd ktére majg na celu . . brutto wszystkich
technologia Capsule, X o konfiguracje X .
aktywacje kannabinoidéw I licencjonowanych
Cellulose, , o produkgji ,
- do badan, rozwoju i L produktow
Medicine, Drug, e w wysokosci 800
. . komercjalizacji metod . sprzedanych przez
Cannabis, Pain, R . 000 dolaréw . L
. leczenia choréb i . licencjobiorce.
Diabetes, schorzert amerykanskich
Cancer, Mental - oraz statg optate
illnes

za produkcje
w wysokosci 800
dolaréw
amerykanskich
za fiolke
zawierajacg 300
kapsutek
produktu Cell-in-
a-Box®
(minimalna

57|Strona




wielkos¢
zakupionej partii
wynoszaca 400
fiolek); Optaty za
konfiguracje
produkgji
i produkcje beda
dostosowywane
do wskaznika
inflacji PKB
w kraju
produkcji;
Licencjobiorca
bedzie pfacit
licencjodawcy
20% kwoty
otrzymanej przez
licencjobiorce od
sublicencjobiorc
6w w oparciu
o wartos¢
sprzedazy brutto
licencjonowanyc
h produktow.

15

Licencja,
Patent,
Technologia

Medicine,
Analysis,
Monitoring,
Clinical,
Biotechnology,
Treatment,
Nucleic acid,
Extracellular,
Cancer
detection,
Biopsy, Mutation
screening, Gene,
KeyPoint,
Mutation
identification,
Gene sequence,
Sequence
information,
Free-flowing
nucleic acid,
Human urine,
Whole blood,
Plasma, Serum,
Sample

Keygene N.V.

Guardant
Health, Inc.

Licencja na prawa
patentowe umozliwia
rozwijanie, wytwarzanie,
importowanie, uzywanie,
sprzedaz, oferowanie do
sprzedazy produktow,
praktykowanie dowolnej
metody, procesu lub
procedury oraz inny
sposob eksploatacji
technologii KeyPoint do
przesiewowego
i identyfikacji mutacji
w wybranych sekwencjach
gendw w celu generowania
i analizy informacji
sekwencyjnych
z nukleotydow
pozakomdrkowych,
swobodnie
przeptywajacych,
uzyskanych z prébek
moczu, krwi catkowitej,
osocza lub surowicy
ludzkiej w zwigzku
z diagnozg, rokowaniem
lub monitorowaniem raka
lub przesiewaniem

01/01/20
17

Umowa
rozpocznie sie
w dniu wejscia

w zycie

i bedzie
obowigzywaé

do
wygasnigcia
ostatniego
licencjonowan
ego patentu.

Tak

2,50 %

Sprzedaz
netto

Licencjobiorca
bedzie ptacit
licencjodawcy
optate
poczatkowa
w wysokosci 1
000 000 euro;
Licencjobiorca
bedzie ptacit
licencjodawcy
coroczne
minimalne
tantiemy
w nastepujacej
wysokosci: 600
000 euro za rok
umowy 1, 1 000
000 euro za rok
umowy 2, 1250
000 euro za lata
umowy 3,4i5,1
500 000 euro za
lata umowy 6, 7
i8,1750 000
euro od roku
umowy 9;
Licencjobiorca
bedzie ptacit

Licencjobiorca
bedzie ptacit
licencjodawcy
tantiemy
w wysokosci 2,5%
ceny netto
sprzedazy dziatan
objetych licencja;
Licencjobiorca
wyemituje na rzecz
licencjodawcy 141
774 udziaty w serii
D akgji
uprzywilejowanych,
co odpowiada
wartosci 1 000 000
euro z daty wejscia
w zycie.

W02007037678,
USSN60721528,
Us8614073,
US9376719,
US15165921,
US15288253,
US15400920,
EP1929039,
AU2006295556,
CA2623539,
CA2910861,
CN101313078,
IN1142KOLNP20
08,
IN3641KOLNP20
15, JP5237099
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zdrowych oséb w celu licencjodawcy
oceny ryzyka zachorowania kwote 1 000 000
na raka. euro po
uzyskaniu
pierwszego
patentu
w Stanach
Zjednoczonych;
Licencjobiorca
bedzie ptacit
licencjodawcy
25% wszystkich
przychodéw ze
sublicencji.
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