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Mercado Farmacéutico e a Biotecnologia



Crescimento Originado por Mercados nao-tradicionais Euro'l'arma
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CRESCIMENTO MERCADO FARMACEUTICO MUNDIAL 2007 (6,1%)

DRIVERS Pharmerging

Markets
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Biotech representa 21%
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Eurofarma & Inovacao



Eurofarma - Unidades de Negdcio %‘\3} Eurofarma
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Participacdo mercado
\_ #6 ranking-IMS

> 200 produtos
Aprox.3000 colaboradores

O RERS PRESCRICAO 1600 REPS
(RX)
100 REPS
14 REPS

| HOSPITALAR

~~Ranking

~ »3or.maior laboratdrio nacional )
. » USD500mi total de faturamento (dez.2007) "




Histdrico Eurofarma Eurofarma
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Missao

"Promover o acesso a saude e a qualidade de vida com tratamentos a preco justo
em operacao rentavel que assegure o crescimento sustentadvel nos diferentes
ramos de atuacao da empresa.”

1972 Billi Farmacéutica comeca as operacdes como distrib uidora
1993 > O nome Eurofarma Laboratorios é adotado.
2002 Lancamento da marca internacional, Themaxis __, com o objetivo de aumentar a
participacdo da empresa na América Latina (Mexico) e na Europa (Portugal).
2004 > Investimentos em Biotecnologia __ (planta piloto)
2007 Itapevi comeca as operagcdes - complexo com a melhor tecnologia
disponivel no setor, possibilidade de internacional izacao
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Laborat6rio de
Biotecnologia com

equipes Centro de Bioequivaléncia
especializadas em MAGABI — Gnico centro
fermentacéo e doseamento de horménio
purificacéo Brasil
TECNOLOGIA

Implementacao
Gestéo de Projetos

Inna vare

Produtos protegidos
com empresas
Internacionais e
Universidades

INVESTIMENTOS PARCERIAS

4,7% inovacao

Preparacao para
Certificacbes de planta
para AL/FDA E EMEA

CONSOLIDACAO DO CENTRO DE PESQUISA EUROFARMA - ITAPE VI
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Biotecnologia na Eurofarma
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PROBABILIDADE PORCENTAGEM
DE SUCESSO DE FRACASSO
 Pré-clinico* - < 10%  Farmacocinética — 39%
e Fase |- 10-20% o Eficacia — 30%
e Fase Il — 40-60% e Comerciais —11%
 Fase Il — 60-80%  Toxicidade animal —
5%
o Efeitos adversos — 10%

Fonte: Chroma Therapeutics
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leading biosimilar
developers

Increasing
inancial

Hospira is transitioning towards
becoming a leading biosimilar
Heveloper through collaboration

and M&A deals

emerging biosimilar
developers

new, smaller biosimilar-
focused companies
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GRAFICO 1. EMPRESAS DE BIOTECNOLOGIA NO COMJUNTO DE EMPRESAS GRAFICO 7 - DISTRIBUICAO DAS EMPRESAS POR NUMERO DE DEPOSITO DE
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Aquisicao do Clone 2004
Investimento U$4,5 milhdes

 Fermentadores
 Cromatografos

o Centrifugas

* Microscopio

e Sistemas de analise
« Magquina de PCR
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5 PhDs, 1 Mestre, 5 Téecnicos de nivel superior

CURSOS INTERNACIONAIS LOCAL

Bioflo 110 e Biocomand New Bruinswick
Effective Biopharmaceutical Development &

Manufacture University College of London
Optimizing Protein Expression Cambridge Healthtech Institute
Microbial Fermentation: Development & Scale up Penn State University
Pichia Protein Expression Conference Cambridge Health Institute
Dowstream Processing MIT
Fermentation Technology MIT




Biotecnologia Eurofarma - Historico Eurofarma
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- Obtencao do CQOB (Qualidade em Biosseguranca) — Jutw/O
- Recebimento do clone recombinante — Set/06

- Trés lotes piloto — Marco/07

- Estudos preé-clinicos concluidos

- Validacao metodologia analitica (Sta. Maria)
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TECNICAS

- Tecnologia piloto (dificuldade no escalonamento ind ustrial)
- Baixa produtividade
- Processo desatualizado de purificacao

INFRA-ESTRUTURA

- Atraso na importacao de equipamentos e insumos (Anvis a/Receita)
- Mudanca na legislacéo de registro de bioldgicos
- CertificacOes e processos
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Desafios
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- Infra-estrutura

- Dificuldades Técnicas

- Ambiente Regulatorio, Cientifico (Conep/Prazos/GMPS )

- Arcabouco Juridico e Patentario

- Iniciativas pontuais (listas prioritarias) x Planej amento Médio-Longo Prazo
- Realidade x Internacionalizacao (investimentos)

- Cultura da Inovacéao

Conhecimento, Plano de Acéao
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Perspectivas
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Empresa Em desenvolvimento/Fase |, 1l e Il Lancamento/Reg./Submeti
do

Teva 5 produtos NI hGH (05),G-CSF, IFN-
a2b(03), IFN-y (registrado)

Sandoz Epo, Filg. Insul. hGH (2004/2006),
enoxaparina (reg.)

Pliva (Barr) | Filg. (Teste clin.), 8 produtos (NI) Epo (2005)

Stada Filg. e IFN-B-1a Epo (submetido)

BioPartners | IFN-a*, Epo, IFN-B-1a liberacéo lenta hGH (2006)
(Fase Ill), hGH liberacéo controlada
(Faselll), GM-CSF e G-CSF

BioGenerix | Epo, IFN-B1b, G-CSF, GlicoPEG-G- hGH (Accretropin)
CSF, proteina peguilada NI Submetido
Cangene GM-CSF, hGH (Teste clinico), hGH GM-CSF (submetido)

liberacao controlada, Insulina
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Empresa Em desenvolvimento/Fase |, Il e Lancamento/Reg./Submeti
do
Phage hGH (Fase Il), IFN-B, G-CSF, PTH, -
Biotech. administracao nasal (hGH, IFN-B, G-
CSF, PTH), peguilados 12 geracéao
(IFN-a, hGH, G-CSF, IFN-B, scAb), 22
geracao (Epo, Fator VIII, IX, FGF, PTH,
IFN-y, IL-12, ILGF-1, Peg- scAb
Dragon Epo liberacao lenta, Filg. Epo
Pharmac. (9 paises inclusive no
Brasil)
Neose GlycoPeg-Epo (Fase 1), GlycoPeg-G- -
Technol. CSF, PEG-IFN-a **, fator VIl e IX, 2
produtos em desenvolvimento inicial
GeneMedix | Epo, IFN-a 2b liberacdo controlada, GM-CSF, G-CSF, Insulina

EGF, IL-2, IFN-y
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- Benchmark Internacional e Nacional
- Cuba, India, Coréia do Sul, China e Argentina
- Embrapa, Butanta, PUC-RS e UFMG
- Modelo Embraer
- Definicao da plataforma (anticorpos, células humana  S)
- Foco em Propriedade Intelectual
- Regulacao/Priorizacao (Pesquisa Clinica, ANVISA)

- Investimentos x Aliancas Estratégicas

- Player Regional, pontual x Player Mundial, perene (vi  s&o longo prazo)

Conhecimento, Plano de Acéao




