	מחפשים אקזיט מהיר

	

	03:26 | 10.9.2007 הארץ 

	

	לפני כחודש הודיעה חברת ביו לייט על כישלון בניסוי קליני שערכה. המשקיעים לא חיכו הרבה והמניה התכווצה ב-60% בתוך שלושה שבועות. 
ביו לייט הגיעה לשוק ההון בינואר 2006 בקול תרועה - היא היתה בין הראשונות שהביאו את הבשורה של אשכול חברות ביוטכנולוגיה מאוגדות תחת חברה אחת. "אסור שהדברים יהיו בינאריים", אמרו אז מקימי ביו לייט, "איגוד חברות יפזר את הסיכון שבהשקעה למגוון תחומים". ואולם בעת פרסום ההודעה המאכזבת,לא היה נראה שהמשקיעים רואים לנגד עיניהם את שלוש החברות הנוספות של ביו לייט - והם ברחו מהמניה כמו מאש. 

ביו לייט אינה היחידה שאימצה את המודל המבטיח של אשכול חברות, כמה ימים אחריה הונפקה הדסית ביו שפועלת על בסיס הידע, הטכנולוגיה והמכשור הקיימים בבית החולים הדסה עין כרם. לבית החולים יש חברת מסחור ידע - הדסית שירותי מחקר. חברת המחקר חתמה עם הדסית ביו על הסכם שבו היא מעבירה אליה כמה חברות הפועלות בתחום הרפואי והביוטכנולוגי. העברת האחזקות נעשתה כדי שהדסית ביו תגייס כספים מהציבור ומשותפים אסטרטגים באמצעות רישום למסחר בבורסה בת"א. 

אחרי מקרה ביו לייט לא כל כך ברור אם הנוסחה האטרקטיווית של פיזור סיכונים עובדת מעבר לסיסמאות, אבל לד"ר רפי הופשטיין, יו"ר הדסית ביו, אין בכלל ספקות: "אני לא מכיר את ביו לייט, אבל אני מכיר את החברה שלי. האלמנט של אשכול, צריך למנוע תרחישים של צניחת המניה בעקבות אי ודאות לגבי חברה יחידה באשכול. להדסית יש תשע חברות שנבחרו בקפידה מתוך מאגר גדול שקיים. אם מתעורר חוסר שביעות רצון מחברה מסוימת תמיד יש לנו את האפשרות להחליפה". 

"אני אשקר אם אצהיר שכל התשע הן סיפור הצלחה", אומר אופיר שחף, מנכ"ל הדסית ביו. "כמובן שבוצעה בדיקה מדוקדקת לפני צירופן לחברה. מספיק שאחת תצליח ותצדיק את כל התיק. הפייפליין מטורף - מדובר בקו מוצרים עתידיים רחב שמאחוריו עומדים אלף רופאים וחוקרים". 

איך נבחרו החברות? 

הופשטיין: "למרות מגוון הפיתוחים שהוצעו בפנינו החלטנו להתמקד והגדרנו שלושה תחומי עניין מרכזיים: תאי גזע, סרטן ומחלות של מערכת החיסון. לאחר המיון הזה, הקריטריון העיקרי היה קריטריון מדעי - בדיקת היתכנות שבודקת שהתרופה אפקטיווית על בעלי חיים. הקריטריון השני הוא גודל השווקים. יכולה להיות תרופה אבל לא יהיו לה קונים. אנחנו מפתחים רק תרופות שנתח השוק הוא לפחות מיליארד דולר בשנה". 

תפתחו תרופה כמו הקופקסון? שם בוודאי יש נתח שוק גדול. 

שחף: "אני לא מחפש להילחם בענקיות כמו טבע. אני מחפש לקונות בתחום, מקומות שאין בהם עדיין פתרון תרופתי, כמו זאבת ואלצהיימר. בנוסף, טבע מלווה את התרופה משלב הפיתוח ועד שלב השיווק, אנחנו כבר לא בתמונה הרבה לפני כן". 

מה הכוונה? 

שחף: "זו האסטרטגיה העסקית שלנו. אנו מפתחים את התרופה ומביאים אותה עד לשלב הראשון, כלומר, משלימים את הוכחת היעילות בבני אדם ואז מחפשים קונה פוטנציאלי". 

אם כבר עברת את השלב, אז למה לא להישאר עד הסוף? 

שחף: "אני לא רוצה לריב עם ה-FDA ולהשקיע 300 מיליון דולר בשלב השלישי. לפי הסטטיסטיקה, שלב ראשון מוצלח מעלה את שווי החברה פי עשרה ואפילו פי 50. עם זאת, אם נראה שהשלב השני בניסויים קליניים משתלב עם היכולות המימוניות של החברה - נשקול ביצוע שלו. אם מביאים בחשבון את תשע החברות שנבחרו כדי להגיע לפחות לשלב הראשון - אני לא צריך יותר מזה כדי להבטיח את הצלחתן. 

זה התרחיש הכי אופטימי, שכל החברות יצליחו, לא? 

שחף: "נכון, התרחיש ורוד מאוד. אני בטוח שלפחות ארבע או חמש חברות יעברו את השלב הראשון ויצדיקו את ההשקעה בתיק כולו. 

נניח שהחברה צלחה את הניסוי הראשון, מי הבטיח שיהיו קונים? 

שחף: "שום דבר לא מובטח, אבל המצב בשוק היום מראה שאם חברות פארמה גדולות רואות פוטנציאל והיתכנות הן מעדיפות להיכנס בשלב זה. הן לא סומכות על אף אחד. היו מקרים רבים שהתרופה נקנתה אחרי שלב שני או שלישי, וחברת פארמה שקנתה את התרופה חזרה על הניסוי. הן מעוניינות באינדיקציה ראשונית, ניסוי על עשרה חולים, את כל השאר הן עושות בעצמן. 

מה עם המשקיעים? האם הם נהנים מהאסטרטגיה? 

שחף: "מחקרים מראים שעליית הערך המשמעותית ביותר ומספר עסקות הרכישה הגדול ביותר מתרחשות עם השלמת הוכחת היעילות בבני אדם. כולם מרוויחים מהאסטרטגיה, במיוחד לאור העובדה שאנו מכניסים חברה נוספת במקום זו שנמכרת". 

נועה ויסברג, אנליסטית באי.בי.אי מסבירה כי האסטרטגיה של הדסית ביו היא שהחברות יפעלו כך כדי שהמימוש יתאפשר בתום השלב הראשון ותוך כדי הערכות לשלב שני של הניסויים הקליניים. ויסברג מציינת שבסקרים שערכה חברת BURRILL&COMPAMY רואים כי ב-2000-2001 היה מקובל שחברות הפארמה הגדולות מחכות לשלבים מאוחרים כדי לרכוש תרופה, במחשבה שעדיף להשקיע יותר כסף כדי להקטין את הסיכון. נטייה זו נתמכה בעובדה שהיה היצע גדול של חברות בשלבים מתקדמים שלא יכלו לגייס כסף והוצעו למכירה. 

בשנים האחרונות חלה ירידה במספר החברות שנמצאות בשלבים מתקדמים. במקביל, החדשנות בחברות הפארמה הגדולות יורדת והן זקוקות ליותר מוצרים מבחוץ. לדברי ויסברג, הירידה בהיצע העלתה את המחיר וכיום מחיר התרופה לאחר השלב השני הופך במקרים רבים ללא כדאי לחברות הגדולות. לכן, כיום יש מגמה של רכישת חברות בשלבים מוקדמים יותר. 

משפחה גדולה 
הדסית ביו משלימה שנה וחצי לפעילותה עם תשע חברות, והחברה שהכי קרובה לתרחיש האסטרטגי של הדסית ביו היא ורטו שנמצאת בניסויים קליניים בשלב הראשון. שחף מציין כי הניסויים עתידים להסתיים בחצי השנה הקרובה. 

ורטו מפתחת מכשירים ותרופות חדשניים לטיפול במחלת הזאבת. לדיברי ויסברג, זאבת היא מחלה אוטו-אימונית קשה בעלת מגוון רחב של מופעים. השם זאבת לבדו מתייחס בדרך כלל לשחפת של העור (לופוס וולגריס). סוג נוסף של המחלה הוא זאבת אדמנתית, שמתבטאת בפריחה אדומה קשקשית על הפנים. המוצר אותו מפתחת ורטו מיועד לזאבת אדמנתית מערכתית, המופיעה בדרך כלל אצל נשים. המחלה פוגעת בעיקר בעור, במפרקים, בלב, בריאות ובכליות. הגורמים למחלה עדיין אינם ידועים, ואין כיום תרופה למחלה. הטיפול הקיים מטפל בתסמיני המחלה על ידי דיכוי של המערכת החיסונית כולה. מאחר ולמערכת החיסונית תפקיד חשוב, דיכויה מוביל לתופעות לוואי חריפות. פרוצדורה נוספת נקראת פלסמפרזיס - בה מוציאים את דם החולה ומחליפים אותו בדם נקי מנוגדנים. 

ורטו מפתחת שפופרת LUPUSORB שתשמש אמצעי לשיפור תהליכי הפלסמפרזיס. השפופרת מכילה פפטיד, שההערכות הן כי הוא קושר רק את הנוגדנים העצמיים שפיתח הגוף כנגד עצמו ושגורמים לפגיעה בכליה. בסיום התהליך מוחזר לגוף הדם המכיל את כל המרכיבים החיוניים - מלבד הנוגדנים העצמיים שגרמו למחלה. ויסברג מעריכה כי הפיתוח יסתיים בקרוב, וורטו תוכל לקבל אישור שיווק באירופה כבר ב-2008 ואישור FDA ב-2009. 

עם טבע וכלל ביוטכנולוגיה 
בשבוע שעבר הודיעה הדסית ביו על שני שיתופי פעולה חדשים: הראשון הוא עם ענקית הגרנריקה - טבע - שתשקיע מיליון דולר בחברה הבת סלקיור, לפי שווי החברה - 13 מיליון דולר. סלקיור עוסקת במחקר ופיתוח בתחום הרקמות בניסיון לאפשר טיפול במחלות שונות באמצעות השתלת תאי גזע. החברה מתמקדת במוצרים לטיפול בתאי מחלת הפרקינסון ומחלות נוספות שמקורן בהרס התאים במערכת העצבים המרכזית. 

במארס 2006 קיבלה סלקיור אישור לפטנט בארה"ב המכסה את היכולת החדשנית להשתיל ישירות לתוך המוח תאי עצב שהופקו מתאי גזע עובריים ממקור אנושי. הפטנט הוא משמעותי ולבדו יכול להיות מקור הכנסה בעקבות רישוי לחברות שמפתחות תרופות מתאי גזע מבקשות להשתמש בטכנולגיה ייחודית זו. ויסברג מסבירה כי הטכנולוגיה של החברה מהווה התקדמות ממשית בטיפול אפשרי במחלות דגנרטיוויות (ניווניות) של מערכת העצבים המרכזית. זהו נדבך חשוב בפיתוח הטכנולוגיה המבוססות על יכולת תאי הגזע להתמיין לתאי המטרה הרצויים ולהתרבות באופן מבוקר, כך שבפועל יתקנו את הנזק הנגרם על ידי המחלה. 

שיתוף פעולה נוסף הוא עם כלל ביוטכנולוגיה שהחליטה לממש אופציה שהיתה לה בקניית מניות טרומבוטק. ההשקעה נעשתה לפי שווי של 1.4 מיליון דולר לטרומבוטק, לפני הכסף. טרומבוטק מפתחת טיפול לשבץ שנגרם כתוצאה מהיווצרות פתאומית של קריש החוסם את זרימת הדם למוח וגורם לנזק קבוע. שבץ הוא הגורם הראשון לנכויות שונות והוא הגורם השלישי לתמותה, אחרי מחלות לב וסרטן. 

לדברי ויסברג, כיום קיים טיפול שעוזר בהמסת קריש הדם, אבל השימוש בו נמוך מאוד. הטיפול (tPA) אושר ב-96' וכיום משתמשים בו ב-3%-5% מהמקרים בלבד. הסיבות לאחוזי השימוש הנמוכים נעוצה בתופעות הלוואי, כמו דימומים חזקים והרס מערכת העצבים. בפועל קיבלה טרומבוטק 500 אלף דולר מכלל ביוטכנולוגיה שמחזיקה כעת ב-39% מהחברה. שיעור האחזקות הדסית ביו בטרומבוטק הוא 24%, בדילול מלא. 

המצב לא ברור 
בין ההודעות של חברת הדסית ביו בולטת הודעה מיולי: "מועצת המנהלים ביצעה הערכה של המשאבים אל מול הישגיה של החברה הבת, ט.ק סיגנל, ותחזיותיה להמשך השנה. לאחר הערכה, החליטה מועצת המנהלים על הפסקת הפיתוח של שני המוצרים המובילים, מולקולות שמשמשות לאפליקציה של הדמיה למטרות אבחון מחלת הסרטן. ההחלטה התבססה על אי ודאות לגבי יכולת השלמת הפיתוח המדעי-טכנולוגי לגבי מוצרים אלה בטווח שהוקצב, סוף 2007. ט.ק סיגנל היתה מאוד קרובה לתחילת הניסויים הקליניים". 

בשלהי 2006 העריכו בהדסית ביו שכבר במחצית הראשונה של 2007 יחלו הניסויים בחברה. עם זאת, נראה כי התקדמות החברה לא מספקת. למרות ההודעה המעורפלת, הדסית ביו לא דיווחה על שינוי או התקדמות בעניין, וט.ק סיגנל עדיין נמצאת באשכול. בהיעדר אינפורמציה ובהירות לגבי עתידה של החברה האנליסטים בוחרים שלא להכליל את החברה בפורטפוליו, וההערכת השווי של הדסית ביו עודכנה בהתאם. הופשטיין מנסה לעדן את הרושם שהתקבל מההודעה הלקונית: "ט.ק סיגנל לא נסגרה והיא מחזיקה כיום בקופתה 1.3 מיליון דולר. אנו בוחנים אפשרות להוסיף לסל המקורי גם טכנולוגיות נוספות והעניין מצוי בבחינה". 

תחילת הניסוי בקרוב 
טולרקס היא החברה הקרובה ביותר להתחלת הניסויים הקליניים. היא מפתחת מערכת הכוללת תרופה ומכשור רפואי לטיפול במחלת ה-GVHD. מדובר במחלה המתפתחת לאחר השתלת מוח עצם או תאי גזע של תאי דם של אדם אחד באדם אחר (הליך המכונה אלוגנית). התהליך מבוצע במקרים של מחלות הומואפטיות כמו סרטן הדם. ויסברג מסבירה כי 30%-50% ממקרי ההשתלות מפתחים את מחלת ה-GVHD, שבה תאי השתל תוקפים את גוף החולה שבו הושתלו. המחלה מתאפיינת בבעיות עור, פריחה, כבד ולעתים אף מהווה סכנת חיים. 


