Biotechnologijos ateities spalvos
Lietuvos Nacionalinės pažangos premijos laureatė UAB „Sicor Biotech“ yra šiuolaikinėmis technologijomis pagrįsto verslo modelio pavyzdys, atspindintis pažangiausius mokslo ir gamybos kooperacijos metodus. Kompanijoje, kurios ištakos siekia 1975 metus, dirba aukštos kvalifikacijos patyrę darbuotojai, įrengtos šiuolaikinės laboratorijos, moderni universali biotechnologijos preparatų gamykla ir nauja bandomosios gamybos linija.

„Sicor Biotech“/TEVA nuo 2004 m. priklauso TEVA grupei – pasaulinei farmacijos įmonių grupei, veikiančiai daugiau nei 100 šalių visame pasaulyje ir turinčiai per 28 tūkst. darbuotojų. Tai reiškia, jog TEVA grupės bendrovės dirba apie 375 milijonų žmonių labui – tiek gyventojų yra įmonių veikimo regione. Tai išties plati rinka ir TEVA siekia tapti lydere kiekviename svarbiame jos segmente bei pagrindine sveikatos priežiūros produktų tiekėja visam regionui. Vienas iš tikslų – tapti generinių vaistų tiekėjų lyderiu ir vienu iš penkių didžiausių vaistų tiekėjų regione. Pasaulinė kompanija TEVA įkurta 1901 m. Per tą laiką kompanija pripažinta pasauliniu mastu (įtraukta į didžiausių pasaulio farmacijos kompanijų Top 20). 

UAB „Sicor Biotech“ veikla labai svarbi Lietuvos pramonės plėtrai ir jos konkurencinio pranašumo siekimui aukštųjų technologijų srityje, Lietuvos ir kitų šalių sveikatos apsaugos sistemos gerinimui, taip pat Lietuvos įvaizdžio formavimui pasaulyje kaip šalies, turinčios gerai išvystytą aukštųjų technologijų pramonę. Prof. V. A. Bumelis dirba šioje srityje daugiau nei 20 metų ir pelnytai gali laikyti save vienu iš šios mokslo ir verslo šakos lyderių.

UAB „Sicor Biotech“, taikydama savas efektyvias gamybos technologijas, kuria ir gamina rekombinantinius biofarmacinius preparatus, kurie kokybe ir novatoriškumu neatsilieka nuo analogų, pagamintų didžiausiose pasaulio farmacijos kompanijose, plečia naujų produktų tyrimus. 

Puikiai žinoma, kad įprastiniai vaistai ne tik gydo, bet ir nuodija organizmą. Dėl šios priežasties mokslininkai laužo galvas, siekdami sukurti labai tiksliai veikiančius vaistus. Ir jiems tai sekasi vis geriau. Lūžis įvyko tuomet, kai žmonės suprato, kad organų arba medžiagų apykaitos sutrikimus geriausia gydyti natūraliomis, paties organizmo sintetinamomis molekulėmis ir sugebėjo priversti mikroorganizmus jas gaminti. Pasak prof. V. A. Bumelio, geru pavyzdžiu galėtų būti interferonas, kuris yra puikus vaistas nuo onkologinių ir virusinių ligų. „Jis sintetinamas mūsų organizme, bet jo nepakanka. Anksčiau interferonas buvo išskiriamas iš kraujo, tačiau, išvysčius genų inžineriją, žmogaus interferono genas buvo klonuotas į E.coli. Todėl dabar jis gaminamas bioreaktoriuose“, – teigia profesorius.

Biofarmaciniais preparatais vadinami vaistai, gaminami biotechnologiniais metodais. Tai tokie baltymai, antikūnai, nukleino rūgštys, naudojamos gydymui bei diagnostikai. Jos išskiriamos iš mikroorganizmų arba žinduolių ląstelių. Pirmasis tokiu būdu gautas biofarmacinis preparatas buvo insulinas, išskirtas 1982 metais. Šiuo metu taip gaminami įvairūs fermentai, hormonai, interferonai, kitos biologiškai aktyvios medžiagos. Biofarmaciniais preparatais gydomas diabetas, kai kurios vėžio rūšys, hemofilija, artritas, išsėtinė sklerozė, hepatitai.

V. Bumelis sako, kad, įvairių finansinių analitikų duomenimis, 2020 metais biofarmaciniai preparatai pasaulyje sudarys net 20% visų vaistų. Dabar visa vaistų rinka siekia 500 mlrd. dolerių, todėl ši pramonės sritis labai perspektyvi. „Naujų cheminių vaistų sukuriama vis mažiau, o biofarmaciniai metodai sparčiai plinta. Taigi didžiausia perspektyva – žmogui trūkstamų baltymų kūrimas arba naujų, chimerinių baltymų gamyba“, – tvirtina jis.

Ne tik vaistai

Biofarmacija – tik viena iš sparčiai besivystančių biotechnologijų sričių. Jų yra kur kas daugiau ir jos tampa vis svarbesnės pasaulio ekonomikai. Auga ir ekologinė biotechnologijos pramonės reikšmė. Tarkime, biokuro gamyba, kuri Lietuvai yra svarbi.

Lietuvai svarbios įvairios biotechnologijų sritys. Viena iš tokių – biodyzelinas, kurio gamyboje taip pat naudojamos biotechnologijos. Tai yra naujo tipo biogamyklų ideologijos pagrindas. Jose, naudojant biotechnologijų procesus, vis daugiau žemės ūkio produkcijos (šiaudų, medžio atliekų) bus paverčiama įvairiais cheminiais junginiais. Yra sukurta daug metodikų, kurios kol kas dėl įvairių priežasčių nepritaikomos. Biofarmacija, farmakogenomika – tai tik pora sričių, kurios mums yra priimtiniausios, nes susijusios su sveikata. Tačiau atrodo, kad žmonės vis geriau sugeba priversti mikroorganizmus – ir ne tik juos – mums tarnauti. Randama ir identifikuojama vis daugiau genų, koduojančių įvairias žmonijai reikalingas molekules, ir sėkmingai kuriami jas sintetinantys mutantai. Apskaičiuota, kad pasaulyje į biotechnologijų pramonę jau investuota apie 350 mlrd. dolerių.
Aišku, žmonės, kurie tai sprendžia, privalo gerai suprasti mokslo ir technologijų vystymosi perspektyvas, įvertinti pagrindinius šalies kozirius ir pasaulio ekonomikos tendencijas. Dabar jau  aišku, kodėl Lietuvos politikai turi atkreipti į tai dėmesį – biotechnologijos iš esmės pakeis įvairiausias ekonomikos sritis. JAV, Europa, Kinija ketina sparčiai plėsti biodyzelino gamybą, vystyti „žaliosios“ chemijos pramonę. Nuo ko reikėtų pradėti? Nuo supratimo, ką šioje srityje reiškia trys spalvos.

Trys ateities sritys
Prof. V. A. Bumelis: „Genų inžinerijos panaudojimas medicininės paskirties, diagnostikos produktų gamybai vadinamas raudonąja biotechnologija. Tai yra biofarmacijos sritis“. Profesorius pasakoja, kad greta ima vystytis ir kitos kryptys. Baltoji arba pramoninė biotechnologija kuria metodus, kuriais gaunami polimerai iš įvairių nepanaudotų, dažniausiai šalutinių produktų. Žalioji biotechnologija – tai sritis, kai augalams įklonuojami įvairūs rezistenciniai arba augimo genai. Anot mokslininko, be šių trijų pagrindinių sričių sparčiai vystosi ir naujos sritys: bioinformatika, bionanotechnologijos. 

Biotechnologijos įgauna pagreitį. Jos skverbiasi į chemiją, farmaciją, kitas mokslo ir technologijų, ekonomikos sritis. Kodėl įvyko šis lūžis? Biologijos mokslo ir metodikų tobulinimas suteikė didžiulį postūmį raudonajai ir žaliajai biotechnologijoms. Būtent dėl to naujais genais praturtinti organizmai (augalai, mikrobai) dabar sintetina mums reikalingas medžiagas. Baltoji biotechnologija tapo prioritetu dėl atsinaujinančių energijos šaltinių poreikio. Žmonija supranta, kad reikia išsaugoti biosferą, o tai reiškia – sumažinti neatsinaujinančių, iškastinių energijos šaltinių naudojimą.

Labai svarbus „personažas“ biotechnologijų, arba tiksliau – biofarmacijos pasaulyje yra kiniškas žiurkėnas. Buvo pastebėta, kad iš žiurkėno kiaušidžių paimtos ląstelių linijos puikiai tinka įvairių rekombinantinių baltymų sintezei. Tokias ląsteles padauginus, o vėliau į jas įvedus reikiamą geną, jis įsiskverbia į žiurkėno genomą ir prasideda tikslinio baltymo-vaisto sintezė. Belieka tą baltymą išskirti iš ląstelių, išvalyti ir gauname efektyvų bei nekenksmingą organizmui vaistą – biofarmacinį preparatą. Tokias ląstelių linijas turi ir Lietuvos biofarmacininkai. Tiesa, ląstelių linijų, produkuojančių tikslinį baltymą, įsigijimas kainavo pora milijonų JAV dolerių, tačiau investicijos atsiperka su kaupu. V. A. Bumelis teigia, kad nedidelis biofarmacinio preparato kiekis jų kompanijoje susintetinamas per savaitę, o jo kaina siekia šimtą tūkstančių ir daugiau JAV dolerių. „Tai įrodymas, kad biotechnologijos leidžia sukurti labai didelę vertę mažuose produkto kiekiuose. Čia ir slypi biotechnologijų perspektyva“, – pasakoja profesorius.

Naujas biofarmacijos etapas

Raudonoji biotechnologija pasaulyje prasidėjo nuo insulino sintezės – šį baltymą sintetinantį geną įkėlus į E.coli – daugeliui girdėtą mikrooganizmą, lietuviškai vadinamą žarnyno lazdele. „Sicor biotech“ laboratorijose tokiu būdu dabar sintetinami žmogaus augimo hormonas, interferonas, granuliocitų kolonijas stimuliuojantis faktorius ir kiti terapinės paskirties rekombinantiniai baltymai. Tačiau mikroorganizmai nėra visagaliai.

„Bakterijos, atvirai sakant, turi vieną problemą. Jos negali modifikuoti susintetintų baltymų, nes neturi tinkamo glikozilinimo aparato arba sistemos“, – teigia profesorius. – „Tačiau šios sistemos puikiai veikia žinduolių ląstelėse. Todėl naujas kokybinis šuolis įvyko tuomet, kai buvo rastos tokios ląstelės ir išmokta reikiamus genus klonuoti į žinduolių ląsteles. Šiuo metu tai ir yra pagrindinė raudonosios biotechnologijos tyrimų kryptis“ – sako jis.

Šitaip ir buvo nuspręsta visuomenei naudingam darbui panaudoti žiurkėno bei kitų žinduolių ląsteles. Tokiuose „bioreaktoriuose“ genetiškai modifikuotos ląstelės sintetina baltymus, kurie gydys vėžinius susirgimus ir įvairias kitas ligas.

V. A. Bumelis mano, kad dabar pagrindinė kryptis biofarmacijoje, į kurią daugiausia investuojama – klonuoti reikiamus genus į žinduolių ląsteles. „Tokiu būdu dabar jau gaunami monokloniniai antikūnai, kitos biologiškai aktyvios molekulės, naudojamos kaip vaistai“. Anot profesoriaus, Lietuvoje ši kryptis buvo užmiršta. „Sicor Biotech“ pradėjo mokytis valdyti šiuos procesus.

Dabar „Sicor Biotech“ mokslininkai dalyvauja dviejuose naujuose tarptautiniuose projektuose. Šių projektų tikslas – išmokyti žinduolių ląsteles sintetinti naujos kartos vaistus – antikoaguliacinį faktorių ir prourokinazę, kurie skirti hemofilijai bei įvairioms širdies ligoms gydyti. Kad būtų lengviau suprasti, kiek tai kainuoja, galima pateikti tokį pavyzdį. Kol sukuriama tokia nauja technologija, praeina penkeri šešeri metai, per kuriuos moksliniams darbams išleidžiama keliolika milijonų JAV dolerių.

Biotechnologijos Europoje ir Lietuvoje

Nenuostabu, kad pasaulis supranta moderniųjų biotechnologijų reikšmę visai ekonomikai. Europos Komisija taip pat tvirtina – biotechnologija tampa svarbiausiu artimiausių dešimtmečių ekonomikos plėtros veiksniu. Apskaičiuota, kad ir Lietuvoje per pastaruosius šešerius metus biotechnologijos įmonių gamybos mastai padidėjo kelis kartus, atsirado nauja biofarmacinė gamykla. Tačiau ar to pakanka ir kaip turėtų atrodyti šviesi ateitis?

„Galima drąsiai teigti, kad biotechnologijos Lietuvoje išsivysčiusios labai neblogai. Netgi esame lyderiai Rytų Europoje. Tačiau kiekybiškai – nepakankamai, nes iš esmės veikia tik trys kompanijos, atstovaujančios raudonąją, baltąją ir žaliąją biotechnologijas. Reikia daugiau investuoti ir į specialistų rengimą, ir į pačias technologijas“, – sako prof. V. A. Bumelis.

Į biotechnologijų pramonės pageidavimus jau atsižvelgiama. Pavyzdžiui, prieš dešimtmetį Vilniaus Gedimino technikos universitete įkurta Bioinžinerijos katedra. Vilniaus universitetas jau daug metų ruošia kvalifikuotus biochemikus. Tačiau kai ko ir trūksta. Pavyzdžiui, kol kas aukštosios mokyklos neruošia specialistų darbui su žinduolių ląstelėmis, nekoordinuojama įvairių biotechnologijų sričių veikla.

Visada norisi, kad būtų dar geriau. Štai kodėl Europoje, kuri nori pasivyti JAV arba bent jau nuo jos neatsilikti, sugalvotas efektyvesnė naujų technologijų diegimo į gamybą priemonė, vadinama technologijų platforma. Tokia Nacionalinė biotechnologijų platforma įkurta ir Lietuvoje.

Prof. V. A. Bumelis tvirtina, kad nacionalinė biotechnologijų platforma leidžia suprasti, ką turime ir kokia kryptimi reikėtų žengti.

Lietuvos nacionalinės biotechnologijų platformos (LNBP) tikslas yra suvienyti biotechnologijų verslo ir mokslo sritis bei nustatyti, kas ir kaip koordinuos Lietuvos mokslinių tyrimų ir eksperimentinės plėtros sektoriaus bei privataus verslo išteklius iškeltiems tikslams pasiekti. Manoma, kad šios pramonės plėtrą labai paspartintų biotechnologijų centro įkūrimas. 

Pasak profesoriaus, šiuo metu jau yra sukurtas veiksmų planas, kaip toliau turėtų vystytis biotechnologijos Lietuvoje. „Vienas iš tokių žingsnių – bitechnologijų arba Biosantaros slėnio įkūrimas – sako jis. – Šiame slėnyje turi atsirasti ir kompanijos, ir verslo inkubatorius, kuriame mokslininkai galėtų patikrinti savo idėjas ir, jeigu reikia, steigti naujas kompanijas, pumpurines įmones“, prideda V. A. Bumelis. Pasak jo, tikslas – kad iki 2015 metų Lietuvos biotechnologijos kompanijos realizuotų produkcijos už 200–300 mln. litų, o jose dirbtų 800–1000 žmonių. 

Ši platforma turėtų padėti sukurti bendrą Lietuvos pramoninės ir farmacinės biotechnologijos produktų, atsinaujinančių žaliavų sektorių plėtros viziją bei parengti strateginį šių tyrimų krypčių planą iki 2025–2030 metų, t. y. nustatyti Lietuvos biotechnologijos sektoriaus ilgalaikius tyrimų ir technologinės plėtros tikslus. Lietuvos nacionalinė biotechnologijų platforma taip pat turėtų padėti ruošti ir išlaikyti kvalifikuotus specialistus. 

Prof. V. A. Bumelis pasakoja, kad ateityje jų kompanija ir UAB „Fermentas“ ketina toliau plėsti savo veiklą. „Pavyzdžiui, bus kuriamos molekulinės diagnostikos sistemos. Atsiranda naujos kompanijos „Biota“, „Biotechfarma“ ir kitos“, – sako jis.

LNBP išskiria dvi pagrindines kryptis. Viena jų – pramoninės biotechnologijos ir agrobiotechnologijos. Tikslas aiškus – sumažinti Lietuvos priklausomybę nuo importuojamų neatsinaujinančių žaliavų, pvz., naftos, efektyviau naudoti žemės ūkio ir miškų išteklius, taip mažinant aplinkos užterštumą ir šiltnamio efektą. Taip kartu bus plėtojamos moderniosios technologijos.

Antroji svarbi kryptis – Farmacinė biotechnologija arba biofarmacija, produktai molekulinei biologijai ir diagnostikai. Tai turėtų skatinti moderniausių naujų medikamentų bei diagnostinių priemonių gamybos ir naudojimo plėtrą Lietuvoje.

Pavyzdžiui, JAV jau paskelbė savo baltosios biotechnologijos viziją iki 2025 metų. Iki to laiko net ketvirtį šalyje sunaudojamos naftos planuojama pakeisti atsinaujinančiais šaltiniais. Dėl savo energetinės nepriklausomybės mums irgi vertėtų apie tai pagalvoti.

„Norint pasiekti minėtą tikslą, reikia kelių dalykų. Pirma, kad mums netrukdytų. Antra, reikia turėti viziją, pagrįstą programą ir ryžtingai to siekti – sako V. Bumelis. – Visa tai mes turime. Na, o kalbant apie praktinius žingsnius, apie vyriausybės paramą, logiški žingsniai turėtų būti tokie: kad po kelerių metų Lietuvoje veiktų bent šešios ar septynios stiprios biotechnologijų kompanijos, šiai sričiai reikia suteikti nacionalinės svarbos statusą, padėti verslui, kad nereiktų pirkti žemės, ant kurios stovės gamyklos, atleisti nuo žemės mokesčių naujas biotecnologijų firmas kol jos sustiprės ir t. t. Tik tuomet galėsime tikėtis dar ne vieno proveržio“, – tvirtina profesorius. 
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