Auxilius zaczal myslec o gieldzie

Start-up modyfikujacy leki generyczne ma za soba
kolejne badania, a przed soba runde, ktora ma
doprowadzic go do partnera farmaceutycznego.
/za horyzontu wytania sie GPW

Mariusz
Bartodziej
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U notowanych na GPW biotechow powialo
ostatnio optymizmem: Ryvu ma szanse na
ponad 100 min zit publicznego wsparcia,
a Celon Pharma znalazia w USA doswiad-
czonego partnera dla potencjalnego leku
na depresje.

W rodzimej branzy biotechnologicz-
nej dzieje sie sporo takze poza gietda.
BioResearch Pharma, pracujgca nad tera-
piami dermatologicznymi, jest w trakcie
pierwszej oferty publicznej (IPO) przed wej-
sciem na NewConnect. Zblizony plan ma
dzialajaca w obszarze kardiologii Auxilius
Pharma, ktora przeprowadzila kolejne
badanie i jest w trakcie nastepnej rundy
inwestycyjnej — ma jg zblizy¢ do umowy
z partnerem z branzy.

Pierwsi ochotnicy z podanym lekiem
Polskie firmy biotechnologiczne przede
wszystkim szukajg nowych, innowacyjnych
lekow. Natomiast Auxilius zajmuje sie tzw.
supergenerykami: w uproszczeniu chce
ulepszac dostepne na rynku farmaceutyki
z niechroniong patentowo substancja czyn-
ng i rejestrowac tam, gdzie aktualnie nikt
ich nie sprzedaje. Wigze sie to z nizszym
ryzykiem i kosztami, ale tez mniejszym po-
tencjalem zwrotu z inwestycji.

OKIEM EKSPERTA

Lepiej nie czekac z szukaniem partnera

WITOLD HRUZEWICZ, partner zarzadzajacy 1 zatozyciel Azimutusa

azwyczajprojekty lekowe sg najatrakcyjniejsze dla big pharmy po drugiej fazie badan

klinicznych. W przypadku Auxilius Pharmy mowimy jednak o reformulacji leku obecne-
go narynku od ponad 40 lati kosztujgcego 0,4 USD zatabletke jako generyk. Sytuacja jest
wiec inna niz w lekach innowacyjnych, a co za tym idzie — inne bedzie tez grono potencjal-
nych partnerdw. Ryzyko jest duzo mniejsze — nie ma potrzeby przeprowadzania badan fazy
I, bo efektywnosc leku jest udokumentowana —niemniej firma musi potwierdzi¢ dozowanie
w fazie lll. Jesli uda sie jejznalez¢ podmiot, ktéremu to bedzie pasowato bardziej niz kon-
cernowi Roche [przejgt on firme, ktora pracowata nad lekiem referencyjnym —-red.], to taki
partner moze byc¢ zainteresowany juz po | fazie. W przypadku potencjalnego leku Auxiliusa
niespodziankaw fazie lll jest mniej prawdopodobna niz w lekach innowacyjnych, dlatego
warunki partnerstwa po tej fazie niekoniecznie poprawityby sie rownie mocno.

Jego flagowy projekt (AUX-001) doty-
czy leku na dusznice bolesng, dostepnego
w Europie, ale nie w USA. Jego substancja
czynng jest nikorandil, dopuszczony nary-
nek jeszcze na poczatku lat 80. Z koncem
ubieglego roku (po okolo trzech latach od
rozpoczecia prac) przeszedl w Portugalii
badanie kliniczne fazy Ia na 16 ochotnikach.

— Sprawdzilismy bezpieczenstwo 1 far-
makokinetyke naszego leku o przediuzo-
nym uwalnianiu zawierajacego nikorandil.
Niepozadane efekty sprowadzily sie do
bolow glowy, w pelni spodziewanych na
poczatku stosowania tej substancji czyn-
nej. WykazaliSmy mocne wydhuzenie utrzy-
mywania sie leku we krwi, umozliwiajgce

podawanie jednej tabletki dziennie wo-
bec dwoch, a nawet trzech dla obecnie
dostepnego w Europie leku referencyj-
nego. To jednoznacznie dobre wiesci dla
nas — informuje Jedrzej Litwiniuk, prezes
Auxilius Pharmy.

Teraz spotka pracuje m.in. nad optymali-
zacja leku, a przed nig jeszcze dwa z trzech
badan uzgodnionych z FDA (amerykanska
Agencja ds. Zywnosci i Lekdw) w uprosz-
czonej procedurze — fazy Ib oraz III.

— Pierwsze z nich, na nieco wiekszej
grupie zdrowych ochotnikow, chcemy
przeprowadzi¢ w pierwszej potowie
przyszlego roku, a na koniec 2025 r. pla-
nujemy rozpoczecie III fazy. Do sprzeda-
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zy w USA nasz lek moze trafi¢c w 2027 r.
Dostrzegamy mozliwosci wprowadzenia
go na inne rynki — europejski, australijski,
czes¢ azjatyckiego z naciskiem na Chiny
— oraz rozszerzenia badz zawezenia wska-
zan. Obecnie koncentrujemy sie jednak
na tym, by z naszego leku mogt w przy-
szlosci skorzystac¢ kazdy z 11 min cho-
rych na dusznice bolesng w USA — mowi
Jedrzej Litwiniuk.

Konieczne wsparcie inwestorow

By przejs¢ do fazy Ib, Auxilius musi otrzy-
mac od FDA zatwierdzenie wniosku IND
(Investigational New Drug). Z jego rozmow
z firmami farmaceutycznymi z USA 1 Europy
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zainteresowanych projektem AUX-001 wy-
nika, ze wowczas znaczaco zyska on na
wartosci. Wtedy firma zamierza zdobyc
partnera farmaceutycznego.

— Bardzo dobry i prawdopodobny sce-
nariusz dla nas to stosunkowo niewielkie
wynagrodzenie na start oraz jednoczesne
przejecie przez partnera finansowania dal-
szych badan, prowadzonych przynajmnie;
do pewnego etapu przez nas, wraz z wy-
plata transz za osiggniecie poszczegolnych
kamieni milowych i udzialem w przysztym
zysku ze sprzedawania leku — tlumaczy
Jedrzej Litwiniuk.

Dotychczas biotech otrzymatl prawie
11 min zl od inwestorow. Wsrod nich s3

fundusze CofounderZone oraz Augebit FIZ
zwigzany z dr Tadeuszem Wesolowskim
(znanym m.in. z akcjonariatu Neuki
i Selvity). W celu dojscia do fazy badan
Ib chce zebrac od polskich inwestorow
ok. 10 mln zt do konca roku — o ile kapi-
tal z nowego rozdania PFR nie poptynie
do zainteresowanego funduszu venture
capital (VC) z opOznieniem. Start-up ope-
ruje przede wszystkim z USA i planowat
wczesniej, ze wlasnie tam przeprowadzi
kolejna runde.

— Wierze, ze kropla drazy skale i z czasem
znajdziemy duzego inwestora po drugiej
stronie Atlantyku lub w Europie Zachodnie;.
Jednak rynek finansowania biotechow po-
zostaje trudny, a wsrod inwestorow — USA
nie sg wyjatkiem — brakuje natychmiasto-
wej decyzyjnosci. Dlatego podchodzimy do
sprawy pragmatycznie i szukamy pieniedzy
tam, gdzie sg dostepne. W Polsce tatwiej
nam zbudowac relacje z inwestorami — wy-
jasnia szef Auxilius Pharmy.

Koszt doprowadzenia leku na dusznice
bolesna do III fazy badan klinicznych szacu-
je na ok. 10 min zt i uznaje dokonanie tego
bez partnera za realny scenariusz. Za teo-
retycznie mozliwe uwaza tez samodzielne
przejscie przez te faze (wymagajgce inwesty-
cjirzedu 15 min USD), ale na taki scenariusz
spolka raczej sie nie nastawia.

Kardiologia zamiast onkologii
Potencjat AUX-001 Auxilius szacuje na kil-
ka-kilkanascie procent wartego 3 mld USD
rynku leczenia dusznicy bolesnej w USA.
— Jest on zdominowany przez produk-
ty wprowadzone do sprzedazy jeszcze
w minionym wieku, wiec skutecznosc wie-
lu z nich jest niewystarczajaca. Ostatni lek
w tym obszarze, ranolazyne, zarejestrowa-
now USA w 2006 r. W szczytowyim momen-
cie jego sprzedaz przekraczala w samych
USA 1 mld USD rocznie mimo stosunkowo
wysokiej ceny. Z naszych rozmow z ame-
rykanskimi ubezpieczycielami wynika, ze
nasz lek, jesli ograniczylby czestotliwos¢
podawania i liczbe kosztownych hospita-
lizacji, mogiby by¢ refundowany nawet za
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» JedrzejLitwiniuk
prezes Auxilius
Pharmy

ok. 100 USD wobec niskich kilkudziesieciu
dolarow w przypadku konkurencji — mowi
Jedrzej Litwiniuk.

Start-up ponad dwa lata temu informo-
wal o jeszcze jednym projekcie: onkolo-
gicznym. Fundusz Kvarko zainwestowal
w spolke celowa 1 min zl, wyceniajac ja na
5 min zi. Potencjalny lek poszedt jednak
w odstawke. Swiadomie.

— Chodzilo o wprowadzenie do USA
pierwszego generyku dla Bexarotenu, czyli
leku w formie zelu na rzadka forme nowo-
tworu skory. Przez kilka lat po wygasnieciu
patentu nie byl dostepny zaden generyk.
Niestety, choc stusznosc¢ naszych prac for-
mulacyjnych zdazyta potwierdzic FDA, na
rynku pojawit sie w miedzyczasie pierwszy
lek generyczny, po ktorym takze wilasciciel
leku referencyjnego wprowadzil wiasny
autoryzowany generyk. Uznalismy, ze
szkoda czasu i pieniedzy, by rywalizowac
z kilkoma produktami o rynek wart w USA
30 mln USD — wyjasnia Jedrzej Litwiniuk.

Podkresla, ze teraz Auxilius skupia sie
na terapiach kardiologicznych — w przygo-
towaniu ma trzy projekty — bo ma w tym
zakresie wysokie kompetencje, a choroby
serca sa najwiekszym zabojca w krajach
rozwinietych. Ponadto bierze sie wylacznie
za projekty, w ktorych jest w stanie zapew-
nic sobie silng ochrone patentowa.

Gietda w Polsce lub w USA
W ciagu 18-24 miesiecy biotech planuje za-
debiutowac¢ na glownym rynku GPW lub
(wczesniej) na NewConnect z zamiarem ry-
chlych przenosin. Czes¢ doradcow namawia
go do wejscia na Nasdaq, co byloby atrakcyj-
niejsze pod wzgledem potencjalnej wyceny,
ale wymaga dlugo trwajgcego budowania
relacji i zaufania partnerow oraz rynku.

— Spolki dziatajace w podobnym modelu
CO my 0siagaja na etapie przed wprowadze-
niem leku do obrotu w USA kapitalizacje
rzedu 100-150 min USD lub wiecej. Wyceny
na Nasdaq sa jednak srednio znacznie wyz-
sze od uzyskiwanych np. w Polsce, a rynek
ten wigze sie z wyzszymi kosztami i ryzy-
kiem — mowi Jedrzej Litwiniuk. © ®

Dotacyjne zastrzezenia

» Do tej pory Auxilius Pharma rozwi-

jata sie bez bezposredniego wsparcia
publicznego. W podstawowym planie
zaktada finansowanie wytgcznie od
przysztych inwestorow i partnera farma-
ceutycznego. Wszelkie granty, o ktore
Zzamierza zabiegac, bedg bonusem.
Wchodzi intensywniej w faze badan
klinicznych, ktorych znaczng czesc chce
prowadziCc w Polsce, i liczy, ze bedzie to
sprzyjato uzyskaniu lokalnego dofinan-
sowania.

— Czekamy m.in.na kolejne konkursy
Agencji Badan Medycznych oraz w ra-
mach FENG. W drugim przypadku mamy
odczucie, podobnie jak bardzo wielu
przedstawicieli branzy, ze dotychczas
biotechnologia zostata potraktowana po
macoszemu i bez znajomosci bran-
zowych realiow. PARP oczekiwata, ze
projekty bedg konczyty sie wybudowa-
niem zaktadu i uruchomieniem produkcji
nowego leku [0 zarzutach branzy wobec
PARP pisaliSmy w lutym -red.]. To niere-
alne w biotechnologii, gdzie mate i sred-
nie firmy moga w ciggu kilku lat rozwingé¢
projekt, ale jego komercjalizacje na duzg
skale moze z sukcesem przeprowadzi¢
tyko wiekszy, dysponujacy odpowied-
nimi kompetencjami partner. To dla obu
stron uktad win-win. Nie ma ponadto
potrzeby tworzenia wtasnego zaktadu
wytwarzania, skoro narynkach po obu
stronach oceanu jestich duza nadpodaz
I mozna produkcje po prostu zakontrak-
towaé — mowi Jedrzej Litwiniuk.

Szef Auxilius Pharmy podkresla, ze
niektore agencje rzgdowe zdajg sobie
sprawe z gigantycznego potencjatu
rozwijania branzy technologicznej.

Za przyktad podaje PAIH, ktora juz po raz
kolejny z duzym powodzeniem stworzyta
polski pawilon na najwiekszej w branzy
konferencji Bio Convention (w tym roku
w San Diego w USA). Auxilius w niej
uczestniczyt.



