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Specifika oceiiovani v sektoru vyvoje 1é¢iv *

*

Jakub Masek — Radana Smidové™

Uvod

S ohledem na pandemii SARS-CoV-2 a jeji vliv nejen na finan¢ni trhy, ale celé globalni
hospodarstvi, je oceflovani farmaceutickych a biomedicinskych spole¢nosti v odbornych
kruzich aktudlné frekventované diskutovanym tématem. Analytici investicniho sektoru
neustdle vyhledavaji spoleCnosti, které by ocekavany 1€k mohly vyvinout a umoznily
souCasnou krizi ukoncit. Proto jsme se v rdmci tohoto clanku rozhodli na aktudlni
problematiku reagovat s cilem metodologicky zanalyzovat specifické aspekty ocenovani
v tomto sektoru.

Aktualni trendy v sektoru zdravotnictvi

Zdravotni systémy jsou dlouhodobé¢ charakteristické zejména plosné rostoucimi vydaji
a pfibyvajicim mnozstvim pacientl, coZ je ddno zejména rostoucim mnozstvim obyvatel
spojenym se starnutim populace a expanzi chronickych nemoci. Pro zvraceni téchto trendt je
nutné zvySeni produktivity v celém sektoru a zlepSeni jeho funkcénosti tak, aby se tyto
nakladové tlaky v budoucnu zmirnily. Je nicméné nutné konstatovat, ze nakladova inflace
roste stale rychlej$im tempem nez rist HDP.!

Obr. 1: Predikce globalnich ro¢nich vydaju ve zdravotnictvi 2015 — 2020 (v mld. USD)
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data Deiloitte 2018 Global health care outlook
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To znamend, Ze zdravotnictvi ma jako celek v komparaci s ostatnimi sektory stale
vetsi ekonomicky vyznam a jeho velikost kontinualné roste. To vSak mimo jiné implikuje 1 to,
ze v jinych sektorech jako infrastruktura, skolstvi nebo obrana bude dochdzet k deficitim
nebo poklesu V}'/dajﬁ.2

Sektor zdravotnictvi je navic zndmy nékolika negativnimi charakteristikami, jako je
nizka Groven transparentnosti v cenotvorbé ¢i slaba korelace mezi naklady a kvalitou. DalSim
dalezitym prvkem je pak vysokd mira statni regulace, kterd mnohdy zbrzduje potiebné
inovacni procesy.

To vSe vytvafi silné inflacni tlaky, na které musi reagovat zejména platci zdravotni
péce, ktefi svym zdkaznikim nasledné zvySuji platby za zdravotni pojisténi. Vydaje na
zdravotnictvi se jako procento pfijmu domacnosti v poslednich 30 letech totiz zvysily o 60
%.*

Aby tedy bylo dosazeno finan¢ni udrZitelnosti, je potieba, aby systém doznal
nasledujicich zmén. Mélo by dojit zejména k dramatickému nartstu produktivity, ke zlepsSeni
funkénosti celého sektoru a v neposledni fadé ke zvySeni miry zdravi v populaci.

Snahy implementovat tato opatfeni se n¢kdy oznacuji jako tzv. New Health
Economics a jsou nezbytnym ptedpokladem pro to, aby se riist vydaji ve zdravotnictvi stal
opét udrzitelny a vydaje nedosahovaly dvojciferného tempa ristu.

S ohledem na propuknuti pandemie SARS-CoV-2 bude vliv na zdravotni systémy
dvojiho druhu.

V prvni fadé¢ dojde k znacnému prohloubeni fyzického i1 psychického vyc€erpani
zdravotnich pracovniki spolu S opotiebenim nemocnic¢ni infrastruktury. V dalsi fadé pak
k odkladani planovanych zdravotnich procedur a zna¢nému snizeni ochoty pacientl
konzultovat chronické zdravotni potize a podrobovat se béZnym vySetfenim, coz v budoucnu
zpusobi zvySenou miru zdravotnich komplikaci.

Zajimavé je to, ze vzhledem k odsouvani ¢i Gplnému ruSeni neakutni zdravotni péce,
celkové vydaje na zdravotnictvi v nékterych zemich paradoxné klesaly.” Nicméné zdravotni
systémy budou muset projit komplexni reformou tak, aby byly dimenzovany na necekané
globalni zdravotni krize jako v pfipadé¢ pandemie SARS-CoV-2.

Specifické rozdily ve zdravotnich systémech

V ramci c¢lanku se budeme zabyvat primarné zapadnimi zdravotnimi systémy,
reprezentovanymi americkym a evropskym. Jak je vidét z grafu, zdravotni sektor v USA je
charakteristicky zeyména vysokou angazovanosti soukromého sektoru. Nicméné jiz z letmého
pohledu na vysi vydajii Ize pozorovat, ze USA kazdoro¢né vydava na zdravotnictvi vice nez
kterakoliv jina zemé na svéte.
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Obr. 2: Vydaje na zdravotnictvi jako % HDP jednotlivych zemi
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data Deiloitte 2018 Global health care outlook

Snahou americké vlady je tento pomér co nejvice sniZit, ovSem 1 tak se da v nasledujicich
letech ptredpokladat, ze bude narast vydaji v americkém zdravotnictvi rychlej$i nez tempo
rustu americké ekonomiky, na zédklad€ ¢ehoz by mél tento podil do budoucna déle nariistat.®

Duvodem je, ze se bude USA, potykat se starnouci populaci a pacienti budou
vyzadovat kvalitnéjsi péci, coz bude pusobit jako dalsi ndkladovy stimul. To je dano zejména
rozvojem novych vy3etieni a zakroki pro infekéni a chronické choroby.’

Poskytovatelé zdravotni péce, kteii Celi rostoucim ndkladiim a tim padem 1 klesajicim
marzim implementuji nové strategie, jak snizovat ndklady na léceni pacientd. Jednou
z takovych strategii je 1éCeni pacienti mimo nemocni¢ni zafizeni. To podle dat spolecnosti
Deiloitte zapficinilo, ze pomér poskytovani péce v nemocnicich vii¢i poskytovani péce mimo
nemocnice klesl od roku 2004 o0 10 %.?

Krom¢ toho se poskytovatelé zdravotni péCe snazi zvysit efektivitu pracovnikil
a zapojit do sektoru nové technologie, které maji pfispét k dodate¢nym tsporam.

Dalsim obecnym trendem je to, ze vefejnost i politicka reprezentace siln¢ tla¢i na
snizovani nakladi ve zdravotnictvi, coz vede k tendenci snizovat ceny 1éku. Projevy téchto
tendenci jsou napt. konsolidace nemocnic nebo zmény v platebnich modelech.

V tomto procesu by mély hrat vyznamnou roli i pojistovny, které by se mély snazit
presvédcovat pacienty k tomu, aby vyuzivali nejefektivnéj§i metody a pomahat
poskytovatelim s akcelerovanou implementaci opatfeni vedoucich k vys§i cenové
transparentnosti.’

¢V souvislosti s pandemii SARS-CoV-2pravdépodobné dojde k razantnimu prohloubeni tohoto trendu.
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Stejné jako v USA ani rist vydaji v Evrope nelze do budoucna pokryt ze stavajicich
zdrojii financovani — zdravotni pojisténi a dané. K rostoucim nakladovym tlaktim se navic
pfidava implementace novych technologii, ktera by méla pfispcét ke zvySeni produktivity,
zéaroven vsak tlaci na rast V}'/dajﬁ.lo

Evropské zemé se snazi modely fungovani svého zdravotnického sektoru reformovat,
prozatim vSak s mizivym uspéchem. EU proto kontinudln€¢ vyviji snahy o harmonizaci
zdravotnich systému napii¢ ¢lenskymi staty. Od téchto opatfeni si slibuje snazsi kontrolu
nakladi, uvadéni novych 1éki a zafizeni na trh a lep§i vyuziti zdravotnickych kapacit.™*

Charakteristika farmaceutického a biomedicinského sektoru

Nyni se pokusime charakterizovat farmaceuticky a biomedicinsky sektor a vhodné¢ je
odlisit. Ob¢ odvétvi totiz shodné produkuji Iéky, rozdil vsak tkvi v zakladu produkti.
V ptipadé biomedicinského sektoru je zakladem I€ku biologickd latka — primarné bakterie ¢i
enzymy. U farmaceutického je jim latka chemicka."?

Biotechnologicky i farmaceuticky sektor jsou vSak z hlediska ekonomickych atributti
velmi podobné. V obou dvou odvétvich musi spole€nosti zna¢né investovat do vyvoje
a schvalovani 1éku, po némz ziskavaji exkluzivni patentové pravo na dobu urcitou.

Po jeho expirovani pak dochéazi ke znacnému sniZeni prodejl, coz je fize oznacovana
. . . , ., 1 o . v . ,
jako ,,patent cliff neboli ,,patentovy utes“.® Divodem je to, Ze jsou l1éky vystaveny
konkurenci levngjsich, generickych 1éki, které maji identické slozeni.'*

Obr. 3: Vyvoj trzeb po expiraci exkluzivnich patentovych prav — patentovy utes
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Zdroj: Vlastni zpracovani
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Tento obchodni model ma vSak zasadni nevyhodu v tom, Ze je produktové portfolio nutné
v prubéhu ¢asu neustdle obménovat, coz s sebou nese nemalou miru nejistoty a rizika. Pokud
totiz spolecnost neni ve svych snahach vyvinout ¢i ziskat nové 1€ky aspésna, ceka ji bankrot
a odchod z trhu.

Farmaceutické a biomedicinské spolecnosti v soucasné dobé zaznamenavaji plnou
fadu vyzev, které pfichazeji spolu s expanzi jiz zminéné New Health Economics. Tato
inovacni vlna se dé& charakterizovat vétSim zapojovanim informacnich technologii do
zdravotnictvi a konsolidacemi mezi poskytovateli péce (zejména nemocnicemi) tak, aby doslo
k narastu jejich provozni efektivity.15 Dalsim dualezitym faktorem je pak rostouci tlak ze
strany platcii zdravotni pé&e na ceny jednotlivych sluzeb a ukond.'®

V réamci ,,New Health Economics® budou farmaceutické spole¢nosti zastavat $irsi pole
pusobnosti, které nebude zaméfeno jen na prodej produkt, ale SirSi pole cili vcetné
efektivnéjsiho managementu nemoci.'’

Vyhlidky na riist sektort se jevi jako velmi pozitivni s tim, Ze riist by mél vyplyvat
zejména z implementovani novych terapii. Vyzkumné a vyvojové snahy spolecnosti jsou
proto ¢im dal vice soustiedéné na vyvoj lékii pro mensi skupiny pacientli s potiebou
specialniho druhu 1écby.

Farmaceuticky i biomedicinsky sektor tak pomalu opousti model, kdy byl nejlepsi
sdzkou na uspéch vyvoj 1éku s co nejSir§im vyuzitim. Trendem dne$ni doby je naopak hledat
a vyvijet takové latky, které se zamétuji na specifické, Casto pomérné vzacné nemoci.
Spolecnost je v takovém segmentu 1épe schopna ziskat zna¢nou konkuren¢ni vyhodu.

Tyto strategie koresponduji s vSeobecnym novym trendem ve zdravotnictvi, ktery se
anglicky nazyva ,,precise medicine* neboli ,,pfesnd medicina®“. Ten by se dal charakterizovat
jako snaha cilit nejen na specificky typ nemoci, ale upravovat medicinu i pro specifického
pacienta.

Jak jiz bylo fe€eno, dynamika v odvétvi je neliprosna a po expiraci patentu nastava
patentovy utes (viz piedchozi ilustrace). Analyza spole¢nosti Evaluate Pharma (viz
nasledujici graf) odhaduje celkovou vysi trzeb ohrozenou timto efektem v jednotlivych letech
a predikuje ocekavanou ztratu trzeb po expiraci exkluzivniho patentu.

1% poskytovatelé zdravotni pé&e jsou napt. nemocnice, polikliniky & privatni 16kafi.

16 Priméarng zdravotni pojistovny.
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Obr. 4: Trzby s rizikem z divodu expirace exkluzivniho patentového prava (v mid.

USD)
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data z Evaluate Pharma World Preview 2017

Meénici se prostiedi tak spolecnosti rapidné transformuje a nuti je k Upravé modelt jejich
fungovani. U biomedicinskych spolecnosti je vzdy jednim z nejvétSich rizik netspéch
klinickych testli, coZ je riziko zejména u menSich spole¢nosti s malymi nebo nulovymi
trzbami. V takovych pfipadech neuspéch testu neziidka znamena i ukonceni c¢innosti
spole¢nosti.

Obr. 5: Vydaje farmaceutického sektoru na vyzkum & vyvoj (R&D v mld. USD)
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data z Evaluate Pharma World Preview 2017

Spolecnosti  kvili dynamice v odvétvi masivné investuji do vyvoje, schvalovani
a komercializace novych 1ékt. Celkové vydaje farmaceutického sektoru v roce 2016 pak
doséahly arovné 157 mld. USD, cozZ je 5,9 % rust oproti roku piedchazejicimu. Vyse téchto
investic je z pohledu vy3e trzeb spolecnosti prim&rné na Grovni kolem 20 %."®

1 World Preview 2017: Outlook to 2022. Evaluate Pharma [onling] 2017 [cit. 2020-07-18]. Dostupné z:
http://info.evaluategroup.com/rs/607-Y GS-364/images/WP17.pdf
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Obr. 6: Absolutni vy$e R&D nejvyznamnéjSich farmaceutickych biomedicinskych
spolecnosti (v mld. USD) a R&D jako procento z trZeb roku 2016
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data z Evaluate Pharma World Preview 2017

Poslednim grafem, ktery ilustruje vyvojové tendence v sektoru, je graf znazornujici pocet
noveé vyvinutych a schvalenych latek v daném roce a vysi trzeb, které generuji 5 let po
uvedeni na trh v USA.

Z grafu je pomérné¢ nazorné vidét, ze pocet schvalenych latek klesl mezi lety 2015
a 2016 na téméf polovinu, coz zna¢i pomérné vyrazny pokles vyzkumné produktivity. Podle

analytikd jde viak spise o kratkodoby vykyv.™

Obr. 7: Celkové mnoZstvi FDA schvalenych 1ékii a vySe trZeb 5 let po jejich uvedeni na

trh
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Zdroj: Vlastni zpracovani, data z Evaluate Pharma World Preview 2017

1 World Preview 2017: Outlook to 2022. Evaluate Pharma [online] 2017 [cit. 2018-05-14]. Dostupné z:
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Proces vyvoje a schvalovani 1éki

Dutivodem pro vysokou miru rizika neni pouze expirace patentového prava, po némz je
1k vystaven konkurenci tzv. generickych 1¢ku, ale celkovy proces vyvoje a schvalovani,
ktery s sebou nese vysoké riziko neuspéchu.

Proces schvalovani nového 1éku probiha ptes tii kola klinického testovani s tim, ze
¢tvrta faze jiz standardné probihd v obdobi po schvaleni, na zdklad¢ zpétné vazby uzivatelt.
Testy jsou kli¢ové nejen proto, aby byly latky bezpecné, ale i proto, aby nezavisly organ
ovéril jejich u€innost.

Testovani se kromé schvalovani latek tyka i jejich sériové vyroby a skladovani, a to
s ohledem na bezpecnost a efektivitu téchto procest.

Schvalovaci proces je nutné absolvovat v kazdé zemi. Nicméné schvalovaci procedura
a Casové obdobi nutné pro schvéleni se mezi zemémi vyznamné lisi. Ve stitech Evropské
unie, Svycarsku, Kanadé a Australii jsou regulatorni pozadavky a schvalovaci procesy
podobné t¢ém v USA, kde je schvalovaci proces zalozen primarné na vysledcich klinickych
testll. Nyni si jednotlivé faze klinického testovani podrobnéji popiSeme.

Predklinicka faze — standardni sekvence krokti farmaceutické studie zacind jiz
v predklinické fazi vyvoje 1éku, v nizZ dochazi k testovani na zvifatech, béhem kterého se
vyzkumnici snazi urcit toxicitu a efektivitu latky.

Zvitatim se Casto podava vicero davek a riiznd mnozstvi tak, aby se vyloucilo
potencidlni nebezpe¢i pro lidské subjekty. Tyto druhy testli slouzi spolecnosti zejména
k tomu, Ze je na jejich zaklad¢ schopna urcit, zda je latka vhodna k dalsimu vyvoji a testtim.?’

Nulta faze — je jiz provadéna na lidskych pacientech, kterym je poddna mikrodavka,
jez ma urcit, zda latka na pacienty pasobi tak, jak bylo puvodné piedpokladano v predklinické
fazi. Nultad faze vétSinou probih4 jen na nékolika lidech a pomérné €asto dochazi k jejimu
ptreskoceni do prvni faze testd.

Prvni faze — v rdmci této faze jiz dochazi k plnému testovani na lidskych subjektech
v malych skupinach do 80 dobrovolnikd. Testy jsou vétSinou provadény specializovanymi
spolecnostmi, které se na tento typ ¢innosti zamétuji.

V této fazi je primarni snahou zjistit bezpe€nost latky na zdravych pacientech
(vyjimku mohou tvofit pacienti s rakovinou a HIV), ktefi za svoji ucast v testu dostavaji
finan¢ni odménu. Déle se zjiStuje 1 to, jak je latka absorbovana, distribuovéana a vyluovana
télem a potencialni trvani jeji G€innosti. Prvni faze klinickych testi standardné probiha
v ¢asovém rozmezi 1 az 3 roky.21

Druha faze — ukolem druhé faze je priméarné zjistit, jaky ma latka efekt. Mnozstvi
lidskych subjekti je $irsi nez v piipad€ prvniho testu (100 az 300) s tim, Ze tyto subjekty trpi
cilenou nemoci.

2 V/ILLIGER, Ralph a Boris BOGDAN. Valuation in Life Sciences: A Practical Guide. Berlin, Germany: Springer-Verlag
Berlin and Heidelberg GmbH & Co., 2010, str. 10. ISBN 9783642108198.

21 VILLIGER, Ralph a Boris BOGDAN. Valuation in Life Sciences: A Practical Guide. Berlin, Germany: Springer-Verlag
Berlin and Heidelberg GmbH & Co., 2010, str. 10. ISBN 9783642108198.
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Obecné lze konstatovat, ze v této fazi se zjisti dodatecné informace ohledné
bezpecnosti latky a jejiho davkovani. Druha faze typicky trva v ¢asovém rozmezi 2 az 3 roky.

Treti faze — tato faze ma predevSim urcit efektivnost terapie v praktickych
podminkach, ¢emuz odpovida i mnozstvi lidskych subjektt, které se pohybuje mezi 500 az 20
000, coz ma zajistit statistickou signifikantnost vzorku. Cilem je urcit i relativni efektivitu
vici sou¢asnym zpusobiim lécby.

Tteti faze klinickych testli je vzhledem ke své velikosti jak financné, tak i1 Casové
a organizaéng nejnakladng&jsi a trva piiblizng 2 a7 7 let.??

Regulatorni provérka — Paklize latka GspéSné projde vSemi fazemi klinickych testu,
jsou vysledky piredlozeny regulatornim agenturam FDA (USA) ¢i EMA (EU), které na
zéklad¢ zjisténych okolnosti, prezentovanych dat a moznych rizik zacnou se schvalovacim
procesem. Ten muze skoncit schvédlenim, odmitnutim nebo pozadavkem na zaslani
dodate¢nych informaci. S ohledem na okolnosti mize regulatorni provérka trvat 6 mésicii az
nekolik let.

Post-zkuSebni faze — I¢k je jiz pln€ schvalen a dostal povoleni k prodeji, latka je
ovSem dale testovana, zejména s ohledem na bezpecnost. Jsou tedy zkouméngf primarné
dlouhodobé negativni efekty, které mohly byt v rameci klinickych testli opomenuty. 3

Vyjimky ve schvalovacich procesech — v procesu schvalovani jsou ale i Ctyfi
vyjimky, které jsou dany zejména situacemi, kdy je potieba dany 1ék dostat na trh co nejdiive,
protoze neexistuje zadna alternativni moznost 1écby.

Akcelerované povoleni — jde o povoleni udélované ze strany FDA, které se vztahuje
na latky, které se ukazaly jako bezpetné a efektivni a zaroven maji urcité vyhody nad
existujicimi zptsoby 1é¢by.

»Fast track® povoleni — tento druh povoleni se vztahuje na latky, které maji potencial
lécit choroby, které prozatim nelze vylécit. V ramci tohoto rezimu vyviji regulatorni orgén
maximalni snahu proces schvalovani co nejvice zrychlit, coz se projevuje napf. v moznosti
CastéjSich schiizek s FDA, na kterych se diskutuje pribéh vyvoje latky, pomoc s navrhem
klinickych testl a provétovani dokumentd.

Prilomova terapie — toto stanovisko je udé€lovano latkam s potencidlem 1é¢it vazné
choroby a zarovenl vyznamnym zplUsobem vylepSit stavajici terapii. V ramci komunikace
s FDA je pak navrhnut nejefektivnéjs$i zptisob klinického vyvoje.

Prioritni provéieni — poslednim zvlastnim stanoviskem je prioritni provéieni. To je
udélovano ve chvili, kdy by v ptipadé schvaleni latky doSlo k vyznamnému zvySeni
bezpecnosti a efektivnosti 1€cby ¢1 moznosti nemoc lépe diagnostikovat.

Prakticky se jednd primarné o to, Ze FDA ¢i EMA v ramci regulatorni provérky
vynese své stanovisko ve zrychleném rezimu.

22 \/ILLIGER, Ralph a Boris BOGDAN. Valuation in Life Sciences: A Practical Guide. Berlin, Germany: Springer-Verlag
Berlin and Heidelberg GmbH & Co., 2010, str. 11. ISBN 9783642108198.

2 VILLIGER, Ralph a Boris BOGDAN. Valuation in Life Sciences: A Practical Guide. Berlin, Germany: Springer-Verlag
Berlin and Heidelberg GmbH & Co., 2010, str. 12. ISBN 9783642108198.
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Vzhledem k povaze trhu maji prava nehmotného vlastnictvi spolecnosti extrémné vliv
na hodnotu danych spole¢nosti. Ty si proto krom¢ samotnych latek patentuji i metody 1écby,
ptenosu latky a jeji vyroby véetné vyrobnich obchodnich tajemstvi, kterda mohou prodlouzit
exkluzivitu i za datum expirace patentu.

Po schviéleni léku regulatornim orgdnem, ziskava spolec¢nost exkluzivni pravo na
prodej s pfedem urCenym datem expirace. Po jeho vyprSeni mohou zacit 1ék prodéavat
i konkurenti a ten je tak vystaven konkurenci generickych léki.?

Tato doba je napt. v USA v délce trvani 20 let od vyplnéni patentu s tim, Ze je mozné
exkluzivni patent prodlouzit. Divodem je, ze datum schvaleni patentu Casto pfedchazi jeho
regulatornimu schvéleni, a proto mtze byt délka jeho trvani prodlouzena.

Celkové je vyzkum a vyvoj novych léCiv nesmirné¢ nakladny, nedavna studie
vyzkumnikt z London School Economics & Political Science odhadla, ze median naklada, za
které je mozné dostat novy 1¢k na trh, je 985 mil. USD.”

Zavéry k ocenovani v sektoru vyvoje léki

Ocenovani spole¢nosti, které se zamétuji na vyvoj 1ékd, je specifické z nékolika zakladnich
divodu.

Tim prvnim a nejvice dilezitym je, ze spole¢nosti, kterym se uspésné podafi vyvinout novy
1€k, odpovidajici na poptavku ze strany pacientll, maji exkluzivni patentové pravo pouze na
dobu urcitou. Po expiraci tohoto prava je 1€k vystaven konkurenci generickych 1k, ¢imz se
trzby z prodeje gradualng snizuji.*°

Spolec¢nost, ktera je aktualné relativné uspésnd, musi vzdy fesit, jak v budoucnu dany 1€k resp.
zdroj pfijml nahradit. Proto je nucena investovat vysoké mnoZstvi finan¢nich prostredki do
vyvoje novych 1€k, kde vSak hrozi vysoka mira netispéchu, bud’ toho divodu, ze se latku
jednoduse nepodati vyvinout nebo proto, Ze neprojde klinickymi testy.

Dlouhodoby uspéch se tak z velké miry odviji od schopnosti spolecnosti ziskavat a uplatiovat
patentova prava a ziskavat licence k technologiim vlastnénym tietimi stranami.

Ochrana patentovych prav je v ramci farmaceutického a biomedicinského sektoru zaleZitosti
komplexnich pravnich otazek a lze si predstavit i situaci, kdy budou patenty napadeny treti
stranou. Stupné ochrany patentovych prav se vSak mezi zemémi zna¢né liSi. Neni zde tedy
zadna jistota, Ze vydani a ochrana patentu v jedné zemi bude nasledovana obdobnym
procesem v zemi druhé.

2% Jedn4 se o kopie originalniho 1éku, které maji identické API (active pharmaceutical ingredient), standardng jsou viak
levnéjsi.

% WOUTERS, Olivier J. a Jeroen LUYTEN. Estimated Research and Development Investment Needed to Bring a New
Medicine to Market, 2009-2018. JOURNAL OF THE AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION. 2020, 323(9), 844-853.
DOI: 10.1001/jama.2020.1166.

% Jev znamy jako ,,patent cliff neboli ,,patentovy ttes“.
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Specifika oceniovani v sektoru vyvoje 1é¢iv

Jakub Masek - Radana Smidova

ABSTRAKT

Cilem ¢&lanku je analyza specifik ocefiovani v ramci sektoru vyvoje 16¢iv. Clanek tak reaguje
na aktualni déni kolem pandemie SARS-CoV-2 a snazi se poskytnout voditko zejména tém
zastupcim odborné obce, ktefi piilezitosti ve farmaceutickém a biomedinském sektoru
aktivné vyhledavaji. V ¢lanku proto dochazi k podrobné analyze celého odvétvi, jeho
dynamiky a sektorovych specifik, ktera jsou pro ocenéni spole¢nosti urcujici.

Klicova slova: Ocenovani; Farmacie; Biotech; Prava nehmotného vlastnictvi; Patentova
ochrana; Klinické testovani.

ABSTRACT

The aim of this article is to analyse specific aspects of valuation in drug development sector.
The article is reacting to recent development around SARS-CoV-2 pandemic and aims to
provide valuable information to professionals from investment community interested in
opportunities in pharma and biotech sector. Consequently article involves deep analysis of the
industry, its dynamics and industry specifics that are determining for company valuation.

Key words: Valuation; Pharmacy; Biotech; Intangible assets; Patent protection; Clinical
trials.
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