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Celon Pharma, polska firma farmaceutyczna z podwarszawskich tomianek, zakonczyta
wiasnie kolejny etap badan (badania na zwierzetach), zwigzany z wprowadzeniem na
rynek nowych lekéw na raka piersi, prostaty i jelita grubego. Jesli dalsze etapy badan
potwierdzq skutecznos¢ stosowania leku na ludziach, to bedzie to catkowity przetom

w onkologii. Wyniki pokazujqg, ze stosujgc zmodyfikowanqg przez Celon czgsteczke
siRNA, leki sq w stanie zahamowa¢ rozwéj guza w badaniach in vitro na poréwnywalnym
poziomie z cytotoksyczng chemioterapiq. Dla pacjentéow oznacza to, ze w ciggu najbliz-
szych kilku lat bedq mogli korzystaé¢ z metody leczenia, ktéra jest znacznie skuteczniej-
sza i mniej inwazyjna od tych stosowanych dotychczas.

Dloczego krajowa firma zdecydowata sie na prowadze-
nie tak ciezkich i drogich badan?g Odpowiedz jest prosta
- o wtasnie leki biotechnologiczne stanowiq coraz czesciej
podstawe terapii wielu istotnych schorzen. Pomimo tego,
ze sq kosztowne w rozwoju i wytwarzaniu, mogqg stanowic
jedyng skuteczng bron w takich powaznych chorobach,
jak nowotwory czy schorzenia neurodegeneracyjne.
W ostatnich latach obserwujemy olbrzymi
postep w biotechnologii. Poczgwszy od lat 80
badania naukowe koncentrowaty sie na celach
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wybiegajgcych daleko poza tak proste biatka jak insulina
czy czynniki wzrostu. W ostatnich latach wprowadzono
przeciwciata monoklonalne, ale badania zmierzajg do
zastosowania narzedzi inzynierii genetycznej, takich jak
Interferencja RNA.

Strategia rozwoju naszej firmy zaktada, ze w ciggu
kilku lat staniemy sie gtdwnym producentem lekéw on-
kologicznych z wykorzystaniem interferencji RNA w Pol-
sce. Badania potwierdzajqg ich wyjqtkowq skutecznosc¢
w leczeniu tak istotnych chordb, jak nowotwory, choroba
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Parkinsona, czy AIDS — powiedziat Maciej Wieczorek
prezes Celon Pharma.

Interferencja RNA jest odkrytym kilka lat temu mecha-
nizmem wyciszania gendw poprzez blokowanie ekspres;ji
specyficznych biatek. Podejicie to jest zupetnie rézne od
dotychczasowego oddziatywania lekdw, ktdre wptywaty
na juzistniejgce biatka poprzez ich inhibicje. RNAI fo tech-
nologia, ktéra polega na zaadoptowaniu poznanego sto-
sunkowo niedawno, naturalnego mechanizmu, opartego
na wykorzystaniu matych dwuniciowych specyficznych
fragmentédw RNA do selektywnego wyciszania ekspresji
gendw bedqgcych celem dziatania terapeutycznego.

Obecnie udato nam sie uzyskac lek w skali in vitro
i potwierdzi¢ skuteczno$¢ jego dziatania na zwierzetach.
Wyniki potwierdzono w eksperymentach na modelach
mysich z ludzkimi nowotworami m. in. piersii ptuc - mowi
dr Monika Lamparska-Przybysz, Kierownik Laboratorium
Badawczo-Rozwojowego Biotechnologicznych Produk-
tow Leczniczych Celon Pharma. - Udato nam sie uzyskac
efekt zahamowania wzrostu guzéw po podaniu siRNA na
poziomie 50 proc. w pordwnaniu z kontrolg, nie obserwu-
jac jednoczesnie wystepowania dziatan niepozgdanych,
tak charakterystycznych przy chemioterapii — dodata.
Obecnie trwajg badania toksykologiczne i farmakologicz-
ne, ktére sq niezbedne do uzyskania zgody i rozpoczecia
badan na ludziach.

Celon Pharma jako jedyna w Polsce (na $wiecie jej
konkurentami sg m. in. Sirna Therapeutics, Alnylam Phar-
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maceuticals czy Calando Pharmaceuticals),
prowadzi badania na poziomie molekular-
nym, wykorzystujgc technologie kwaséw
nukleinowych. - To zdecydowanie wyrdznia
naszg firme w pordwnaniu z innymi podmio-
tami czy laboratoriami badawczymi w kraju.
Do tej pory nikt na $wiecie nie zarejestrowat
leku, ktéry jest oparty na tej technologii.
JesteSmy w czotdwce Swiatowej tych badah
- stwierdza dr Monika Lamparska-Przybysz.

Obecnie na $wiecie prowadzone sq
juz badania drugieji trzeciej fazy klinicznej
z lekami opartymi na siRNA, jednak pro-
duktéw na rynku nalezy spodziewac sie nie
wczesniej niz w 2010-2012 roku.

tsAwozid 1ys|od

Pod koniec 2010 roku réwniez Celon
Pharma planuje rozpoczgc | faze badan
klinicznych leku przeciwnowotworowego
opartego na technologii siRNA.

Ponadto spdtka rozpoczeta budowe
nowoczesnego zaktadu, w ktérym bedg
wytwarzane gtdwnie leki generyczne — Do
kohca tego roku bedziemy posiadac¢ okoto
1,2 tys. m? nowoczesnych laboratoriéw
badawczych, w ktérych bedzie pracowato
40 naukowcdw réznych specjalnosci - biolo-
dzy, farmakolodzy i farmaceuci. To bedzie
petna, zintfegrowana platforma badawcza
-podkresla dr Monika Lamparska-Przybysz.
Na utworzenie nowych laboratoriéw Celon
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Pharma otrzymata unijne wsparcie na realizacje dwdch
projektow w ramach dziatania 4.2 Programu Operacyjne-
go Innowacyjna Gospodarka. - Uzyskane srodki przyczynig
sie do szybszej realizacji strategii Celon Pharma dotyczgcej
badan i rozwoju innowacyjnych lekéw stosowanych

m.in. w onkologii i chorobach neurodegeneracyjnych,

a w przeciggu 2-3 lat rdwniez do utworzenia w ramach
spotki Centrum Badawczo-Rozwojowego — twierdzi prezes
spotki Maciej Wieczorek.

Celon Pharma jest zintegrowanq firmq biofarmaceu-
tyczng zajmujgca sie badaniami, rozwojem, wytwarza-
niem, a takze sprzedazq i promocjq produktéw farmaceu-
tycznych. Firma posiada wtasne laboratoria badawczo-ro-
zwojowe sktadajgce sie z Laboratorium Chemii Medycznej,
Laboratorium Formy Farmaceutycznej, Laboratorium
Kontrolii Zapewnienia Jako$ci oraz Laboratorium Badaw-
czo-Rozwojowego Biotechnologicznych Produktéw Lecz-
niczych, dzieki czemu moze rozwija¢ wtasne innowacyjne
technologie farmaceutyczne.

Celon Pharma posiada takze nowoczesny zaktad
produkcyjny, w ktorym wytwarzane sq suche formy farma-
ceutyczne w postaci tabletek. Wytwarzanie produktéw
farmaceutycznych odbywa sie w ramach wprowadzone-
goiscisle przestrzeganego systemu jakosci GMP (Good
Manufacturing Practice), dzieki czemu firma uzyskata
zezwolenie na wytwarzanie swoich lekéw wydane przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Na podstawie
uzyskanego certyfikatu GMP Celon Pharma moze rejestro-
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wac i sprzedawacd swoje leki we wszystkich kra-
jach Unii Europejskiej gwarantujgc utrzymanie
obowiqzujgcych standarddw jakosci produkcii.
W ciggu ostatnich lat spdtka wprowadzita
na rynek produkty z nastepujgcych grup tera-
peutycznych: onkologia (lek Aromek®stosowany
w nowotworach piersi), oraz choroby uktadu
nerwowego: (Donepex® stosowany w Chorobie
Alzheimera oraz Ketrel® stosowany chorobach
psychicznych) a takze lek stosowany w nadci-
$nieniu o nazwie Valzek®. W najblizszych latach
firma planuje rozszerzy< swojq oferte poprzez
wprowadzenie nowoczesnych lekdw wykorzy-
stujgcych wtasne innowacyjne technologie,
w zakresie nowych grup terapeutycznych takich
jak: choroby uktadu oddechowego, choroby
uktadu krgzenia, leki kardiologiczne, a takze
dozylne, sterylne preparaty przeciwnowotworo- 4
we. W swoich dziataniach firma uznaje dbatosé
o zdrowie pacjentdw i autorytet przedsiebiorstwa
za podstawe prowadzonej polityki jakosci, ktérg
przyjmuije sie jako nadrzedng w dziatalnosci
firmy, gdyz o pozycji przedsiebiorstwa na rynku
stanowi w gtéwnej mierze jako$¢ jego produktdw.
Aby to osiggng¢ wprowadzono zasady Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP) oraz Zintegrowany
System Zarzgdzania (ISO: 9001, 14001 oraz 18001)
niezbedne do zapewnienia jakosci wytwarzanym
lekom i prowadzonym badaniom naukowym.
Celon Pharma rowniez od 2006 roku prowadzi
dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg w wyodreb- @

nionym Laboratorium Badawczo-Rozwojowym Biotechnolo-
gicznych Produktéw Leczniczych, Laboratorium Formulacii
Produktow Leczniczych oraz Laboratorium Chemii Medycz-
nej, dotyczacg innowacyjnych lekdw biotechnologicznych
opartych na technologii siRNA oraz niskoczgsteczkowych
zwigzkdw stosowanych w onkologii, chorobach metabolicz-
nych i neurodegeneracyjnych. Dziatalno$¢ badawczo-ro-
zwojowa jest prowadzona przez wykwalifikowanych pracow-
nikéw dedykowanych catkowicie do tej dziatalnosciilegi-
tymujgcych sie duzym do$wiadczeniem z obszaru badan
lifescience i produktéw leczniczych.
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