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Polski projekt przysztoscia
diagnostyki onkologiczne]

SDS OPTIC Sp. z o.0.

Wprowadzenie

Nowotwér piersi jest najczestszym rodzajem nowotworu wy-
stepujacym u kobiet na catym $wiecie. Kazdego roku notuje sie
ok. 1,7 miliona nowych przypadkéw raka piersi oraz p6t miliona
zgondw. Skuteczna i szybka metoda wykrywania choroby mo-
gtaby uratowac zycie wielu pacjentek. Takie rozwigzanie opraco-
wat zesp6t SDS Optic z Lublina.

Wymyslona w USA, zaprojektowana w Lublinie, opracowywa-
na przy wspétpracy z czotowymi oérodkamiw Polsce, innowacyj-
na technologiaz Lublina ma szanse w przysztoscistac sie nowym
globalnym gold standardem w diagnostyce nowotworéw piersi
i zaoferuje natychmiastowa diagnostyke w zakresie markera
HER2 w nowotworach piersi oraz zotagdka. Ma tez potencjat ska-
lowania i rozwoju w innych obszarach, nie tylko onkologicznych.

Zrédto: Archiwum wtasne.

Rewolucyjny pomyst

Zainnowacyjna koncepcja stoi matzenstwo polskich naukowcow
—Magdalena i Marcin Staniszewscy. ,Juz podczas pobytu w USA
myslatem o wynalazku, ktéry ma szanse zrewolucjonizowaé me-
dycyne” —mowi Marcin Staniszewski. Naukowiec wspotpracowat
m.in. z laboratorium NASA oraz Centrum Badawczym w Cleve-
land. Po powrocie do Polski rozpoczeto badania nad inPROBE,
poniewaz wtasdnie tak nazywa sie innowacyjne urzadzenie do
btyskawicznej diagnostyki nowotworéw piersi. ,Nasza techno-
logia to przetom w diagnostyce, w kofcu onkolodzy dostang
narzedzie, ktére w czasie rzeczywistym poda poziom markera
HER2, wskaze im Sciezke leczenia, a pacjentce oszczedzi bélu
i czasu oczekiwania na wyniki” — stwierdza Marcin Staniszew-
ski. ,Wizjg SDS Optic jest zmniejszenie umieralnosci na ztosliwe
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nowotwory piersi o ok. 30% — to setki tysiecy kobiet na catym
Swiecie, ktére dzieki naszej technologii beda mogty by¢ szybko
zdiagnozowane i mie¢ szanse na wyleczenie” — dodaje dr hab.
Magdalena Staniszewska, pomystodawca mikrosondy, przez
wiele lat zwigzana z Harvard Medical School w Bostonie.

Nawet najlepsze pomysty naukowe i przetomowe technologie
nie maja wiekszych szans, jesli nie potacza swoich sitz biznesem.
Dlatego pod koniec 2016 roku do zespotu pomystodawcéw do-
taczyt Mateusz Sagan, menedzer i lider z kilkunastoletnim do-
Swiadczeniem w zarzadzaniu i budowaniu innowacyjnych firm
miedzynarodowych, ktéry obecnie petni role Chief Business Of-
ficera oraz jest Cztonkiem Rady Nadzorczej S-ki.

.Przez kilkanascie miesiecy opracowywali$my bardzo doktad-
ny i rzetelny model biznesowy oraz catg strategie na komercja-
lizacje mikrosondy, przeszliémy po drodze wiele testéw i nieraz
udato nam sie nasze zatozenia obroni¢ — opisuje Mateusz Sagan.
— Odwiedziliémy kilkudziesieciu inwestoréw, wzieliSmy udziat
w kilkudziesieciu konferencjach technologicznych oraz zaapli-
kowaliémy o doktadnie wyselekcjonowane dotacje. Udato sie,
a teraz przyszedt czas na wdrozenie i egzekucje naszych planéw
oraz zatozen. JesteSmy Swietnym przyktadem potaczenia Swiata
nauki z biznesem, sukcesywnego budowania wartosci dla udzia-
towcdw poprzez rzetelng prace i zaufanie, burzymy poniekad

mit, ze z naukowcami sie nie da pracowac” — dodaje.
Mikrosonda inPROBE

Nowotworowa mikrosonda diagnostyczna inPROBE jest pota-
czeniem technologii $wiattowodowej, zaawansowanej inzynierii
materiatowej oraz biologii molekularnej. To przetomowa inno-
wacja powstata na styku $wiata biologii, fizyki i inzynierii oraz
medycyny. Urzadzenie ma wykonywac bardzo szybkie i bezbo-
lesne badanie markeréw nowotworowych. Zatozenia inPROBE
sq takie, ze po wprowadzeniu w okolice guza lub do wezta chton-
nego cienkiej mikrosondy w prowadnicy, bedzie mozna w cza-
sie rzeczywistym uzyska¢ informacje, czy nowotwor jest tzw.
HER2 pozytywny czy negatywny oraz ilosciowo, jakijest poziom
stezenia markera nowotworowego HER2. Technika dziatania
mikrosondy detekcyjnej pozwoli na btyskawiczne otrzymanie
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wynikéw. Obecnie w przypadku standardowej biopsji czas ocze-
kiwania na wyniki to od 2 do 3 tygodni, co dodatkowo wptywa
stresogennie na pacjentke.

.Dodatkowa przewaga naszej mikrosondy jest to, ze da ona
w petni zobiektywizowany wynik matematyczny. W przypadku
biopsji patolog decyduje na podstawie zabarwienia tkanki. Je-
den zobaczy mniej ré6zowy kolor, inny — bardziej. My natomiast
pokazujemy w formacie liczbowym, jaki jest poziom danej sub-
stancji w konkretnym miejscu, co catkowicie eliminuje btad
ludzki” — ttumaczy Marcin Staniszewski, pomystodawca i prezes
Zarzadu SDS Optic.

Standard przysztosci?

Innowacyjna technologia z Lublina ma realng szanse w przy-
sztosci sta¢ sie nowym globalnym standardem w diagnostyce
nowotwordw piersi. Wyzwaniem onkologéw na catym Swiecie
jestszybkaiobiektywna diagnostyka raka piersi. Wazne jest, aby
chora w jak najkrétszym czasie otrzymata wiarygodnga diagno-
ze oraz plan leczenia. Obecnie kluczowym etapem diagnostyki
nowotworowej jest biopsja i badanie histopatologiczne, ktére
majg odpowiedzie¢ m.in. na pytanie: czy w tkankach pobranych
od pacjentki wystepuja markery nowotworowe, w szczegélno-
$ci HER2, najbardziej ztosliwy z nowotwordéw piersi? Dzi$ gold
standardem w histopatologii jest barwienie immunohistoche-
micznych receptoréw hormonalnych, a wynik badania to, w du-
zym uproszczeniu, zabarwienie kolorystyczne. W zaleznoéci od
intensywnos$ci zabarwienia tkanki mozna stwierdzi¢, czy pa-
cjentka ma nowotwdér i na jakim on jest etapie rozwoju. Wynik
nie jest wiec wynikiem liczbowym, a jedynie wzgledna ocenga
wizualnga. Technologia wynaleziona przez SDS Optic pozwoli po-
dac¢ doktadny wynik matematyczny oraz skréci czas oczekiwania.
W przypadku inPROBE jest to ok. 20 minut.

W ocenie znanego i cenionego Profesora onkologii, jednego
z cztonkéw Europejskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicz-
nej (ESSO), mikrosonda inPROBE bedzie mogta by¢ w pierwszej
kolejnosci zastosowana do badania statusu HER2 guza piersi
oraz jego regionalnych weztéw chtonnych na etapie diagnostyki

raka piersi. Nastepnie powinna by¢ stosowana podczas leczenia
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operacyjnego HER2-dodatnich rakéw piersi, do weryfikacji
stanu regionalnego uktadu chtonnego, tj. podczas tzw. biopsji
wezta wartowniczego. Dzi§ w obu przypadkach trzeba wysytac
pobrane tkankido laboratorium i oczekiwac czesto kilka tygodni
na wynik, czasami z konieczno$ciag ponownego pobrania mate-
riatu do badania, co jest szczegdlnie ucigzliwe w przypadku pa-
cjentéw operowanych —dodaje Profesor.

Najlepsi w Europie

Przedsiewziecie badawczo-rozwojowe SDS Optic rozpoczeto
sie w 2013 roku, a jego zakornczenie planowane jest za 3 lata za-
konczonymi badania klinicznymi oraz certyfikacjg — dopuszcze-
niem inPROBE do sprzedazy na rynku medycznym. Caty proces
badawczo-rozwojowy pochtonie okoto 50 mln zt, z czego duza
cze$¢ tych $rodkéw zapewnity juz Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju, Polska Agencja Rozwoju Przedsiebiorczoéci oraz
fundusze inwestycyjne (typu seedi venture capital). W 2017 roku
projekt pokonat ponad 1500 konkurentéw z catej Unii Europej-
skiej i otrzymat w ramach programu SME Instrument (Horyzont
2020), rekordowe w historii Polski $rodki na kolejne etapy prac
(prawie €4 mln), w tym przeprowadzenie badan klinicznych, cer-
tyfikacje, dopuszczenia, komercjalizacje oraz przeskalowanie
technologii winnych obszarach. SDS Opticjuz dzi$ planuje kolej-
ne rundy finansowania, trwaja intensywne rozmowy i rozpatry-
wane s3 rézne mozliwe scenariusze.

W kwietniu 2018 roku w Lublinie otwarto nowoczesne cen-
trum badawczo-rozwojowe, ktére pozwoli na zintensyfikowa-
nie prac SDS Optic nad unikatowa w skali globalnej technologia
diagnostyki in vivo, bezposrednio w organizmie pacjentki. Labo-
ratorium jest podzielone na 3 obszary, a w kazdym z nich pra-
cuje wykwalifikowany zespét biologdéw, chemikéw, inzynieréw
biomedycznych oraz fizykéw. Firma zbudowata wtasny interdy-
scyplinarny zespét, a naukowcy, ktérzy dotaczaja do zespotu,
powracaja czesto z zagranicy, m.in. z Wielkiej Brytanii i Wtoch.

,Dzieki pozyskanemu wsparciu od naszego Inwestora udato
sie zakupi¢ profesjonalny i nowoczesny sprzet laboratoryjny,
w sktad ktérego wchodzi m.in. chromatograf i system ChemiDoc
do obrazowaniaianalizy zeli firmy Bio-Rad, zaawansowany spek-
trofotometr, flagowy model mikroskopu fluorescencyjnego Ni-
kon oraz szereg urzadzen i akcesoriéw podstawowego wyposa-
zenia nowoczesnego laboratorium, w tym profesjonalny system
do przechowywania komorek i tkanek w niskich temperaturach,
inkubatory, autoklaw, dygestoria, wiréwki i wytrzasarki. Dzieki
tak profesjonalnemu wyposazeniu naszego laboratorium be-
dziemy mogli samodzielnie prowadzi¢ dalsze etapy pracirozwi-
jac¢ nasza kluczowa technologie. Takie laboratorium, z takim wy-
posazeniem i takimi mozliwo$ciami w zakresie rozwoju, w tym
biznesowego od pierwszych dni jego dziatalnosci, to niepodwa-
zalny atut dla naszych akcjonariuszy” — opisuje Mateusz Sagan.

Firma kontynuuje réwniez Scistg wspotprace badawczo-roz-

wojowa z polskimi uczelniami, na obecnym etapie gtéwnie
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z Uniwersytetem Medycznym w Lublinie, Politechnika War-
szawska, Polskim Osrodkiem Rozwoju Technologii (dawny EIT+).
Firma jest aktywnym cztonkiem Klastra Lubelska Medycyna,
a w ostatnim czasie byta wielokrotnie nagradzana, m.in. wyréz-
nieniami Krysztatowa Brukselka czy Architekci Innowacji.

Do tej pory przeprowadzono badania in vitro na komérkach
pobranych od pacjentek z nowotworami HER2, wykonano ba-
dania przedkliniczne na zwierzetach, wreszcie skonstruowano
prototyp kliniczny urzadzenia. Niedawno rozpoczeta sie faza
kliniczna. Przebadanych zostanie ponad 200 pacjentek w pieciu
oérodkach, by¢ moze réwniez zagranicznych. Technologia zosta-
ta opatentowana, kolejne zgtoszenia sa w trakcie procesu paten-
towego, a firma wdrozyta bardzo silny system zarzadzania ryzy-
kiem oraz procedury zabezpieczajace jej wtasnoscé intelektualna.

Zespo6t do zadan specjalnych

Tak jak preznie rozwija sie firma, tak réwniez powieksza swéj ze-
sp6t o kolejnych specjalistéw. Obecnie team SDS Optic tworzg
doswiadczeni naukowcy z Polski oraz zagranicy. Badacze jedno-
gtoénie stwierdzaja, iz do udziatu w przedsiewzieciu zachecitich
ciekawy i przysztosciowy projekt.

Tylko one spetniaty mocno sprecyzowane oczekiwania, za-
réwno co do waskiej specjalizacji w obszarze biologii moleku-
larnej czy fizyki i inzynierii $wiattowodowej, jak i podejscia open
minded. Aplikujacym z Polski zalezato tymczasem na zostawie-
niu sobie furtki w postaci uczelnianego etatu.

.Nie da sie nauki realizowa¢ jednoczesnie w biznesie i w uni-
wersytecie. Na uczelni wszystko funkcjonuje duzo wolniej, w fir-
mie o tym, jaki sprzet kupi¢, decydujemy w kilkadziesigt minut,
a dostawce wybieramy w kilka dni. Chcac u nas pracowa¢, dalej
mozna sie rozwija¢ naukowo, by¢ autorem publikacji, patentow,
ale uczelnie trzeba zostawi¢. Taki warunek stawiamy wszystkim
kandydatom”—mdwi Mateusz Sagan, dyrektor rozwoju i cztonek
rady nadzorczej SDS Optic.

JTechnologia inPROBE juz teraz staje sie rozpoznawalna nie
tylko w Europie, lecz takze w skali Swiatowej. Systematycznie
nasz zesp6t gosci na globalnych konferencjach oraz eventach
medycznych, a co najistotniejsze, spotykamy sie z pozytywnym
feedbackiem ze strony Srodowiska medycznego, jak rowniez na-
ukowego” — dodaje Paulina Mikotajczuk, Marketing & Communi-
cations Manager firmy SDS Optic.

Jesli wszystko pdéjdzie z planem, pierwsi pacjenci beda mo-
gli korzystac z rozwiazania w 2021 roku, a inPROBE bedzie ko-
lejnym urzadzeniem medycznym, ktére ma wielkie szanse, by
stac sie gold standardem na catym $wiecie. Bowiem przyszto$¢
diagnostyki nowotworowej lezy w skracaniu jej czasu, sperso-
nalizowaniu tej diagnostyki oraz wykonywaniu jej jak najblizej
zmiany nowotworowej i w czasie rzeczywistym. Przysztoscia
diagnostyki jest tez wyrazanie wynikéw liczbowo, aby wyelimi-
nowac czynnik ludzki i duzy obecnie odsetek wynikéw tzw. fat-
szywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych. B
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