8 BNDES :’iconadenal

7° Encontro de Pesquisa Clinica do CEPIC

Apoio a inovagao no Brasil: a participagdo do BNDES

08/06/2013

®) BNDES

== Evolugdo da indUstria farmacéutica brasileira
== Oportunidade em biotecnologia
== Cenario de pesquisa clinica

= Atuacao do BNDES




Industria farmacéutica brasileira

Evolucao

Plantas produtivas
adequadas ao padrao
internacional

Medicamentos genéricos

Novas formulagdes e
associagoes

»I BNDES

Desenvolvimento da
cadeia de P&D

Biofarmacos

Novos medicamentos
de sintese quimica

Industria farmacéutica
Estrutura

»I BNDES

Estrutura de oligopélio internacional se reflete no Brasil

| Mundo

USS 1,0 trilhdo (2012)

CAGR -5%
(2007-2011)

10 maiores
38%

Outros
62%

t Brasil

RS 49,6 bilhdes (2012)

CAGR - 20%
(2007 -2012)

10 maiores
52%

Outros
48%

Brasil = 7° maior mercado




Industria farmacéutica

Competitividade s BNDES

Fortalecimento das empresas de capital nacional

Laboratoérios de Capital Nacional
Faturamento e participagdo no mercado brasileiro, 2 003-2011

R hilhies
.

US$ bilhdes

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

mEmm Faturamento === Participacdo no mercado

Indastria Farmacéutica

Cenario »1BNDES

Mundo

= Expiracdo de patentes de produtos lideres em vendas
= Menor produtividade das atividades de P&D
= Processo global de consolidagdo do setor

h Movimento em direcdo aos mercados emergentes

Brasil

= Aumento da pressdo competitiva - acirramento da concorréncia

= Quatro nacionais entre as 10 maiores do mercado brasileiro (porte ndo comparavel
as grandes multinacionais)

= Necessidade de internalizar competéncias de P&D e produgdo (maior contetido
tecnoldgico)

b Oportunidade em Biotecnologia
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Oportunidade em Biotecnologia » BNDES

Cenario mundial

= Crescimento de mercado superior ao da indiastria farmacéutica
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= Alto valor agregado

Produtos mais vendidos - 2011 Produtos mais vendidos - 2018
1 Lipitor 10.840 quimica 1Januvia 9.705 quimica
2Plavix 9.654 quimica 2Humira 8.167 biotec.
3Humira 8.236 Dbiotec. 3 Avastin 7.576 Dbiotec.
4 Seretide/Advair 8.233 quimica 4Enbrel 7.189 biotec.
5Enbrel 7.892 Dbiotec. 5Revlimid 6.751  quimica
6Remicade 7.187 Dbiotec. 6Prevnar 13 6.720 Dbiotec.
7 Crestor 7.161 quimica 7 Rituxan 6.335 biotec.
8Rituxan 6.790 biotec. 8Lantus 5.989 biotec.
9Seroquel 6.180 quimica 9 Remicade 5.841 Dbiotec.

10Avastin 5.948 biotec. 10 Seretide/Advair 5.734 quimica




Oportunidade em Biotecnologia
Oportunidade no Brasil

»I BNDES

Oportunidade de mercado

= Processo de expiracdo de patentes — US$ 45 bilhdes (2014-2018) - biossimilares
= Paijses emergentes com estratégias agressivas de catch-up

Competitividade para as empresas

= Possibilidade de internalizagdo de competéncias em nova plataforma tecnolégica
= Produtos de alto valor agregado

Impacto para o SUS

= Compras centralizadas do SUS em 2010 - R$ 3,3 bilhGes

Quantidade, em unidades Valor, em R$

3,70%
31,97%

96,30% 68,03%

M Biofdrmacos Farmacos M Biofdrmacos Farmacos

Fonte: Analise DECIIS/SCTIE/MS, dados componente especializado DAF/SCTIE/MS.
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Indastria Farmacéutica 8 BNDES

Investimento em P&D

Oportunidade para desenvolvimento
f da pesquisa clinica

Medicamentos

# Biossimilares IEEEITES
(biolégicos e
‘ sintéticos)
Exigéncia: Exigéncia: Exigéncia:
ensaios de testes clinicos reduzidos, embora testes clinicos completos e
bioequivaléncia complexos (comparabilidade) ~ Maior densidade de P&D

Maior necessidade de investimento em capacitagdes para inovagao

No entanto...
...0 investimento em P&D no mercado farmacéutico brasileiro
representa 0,4% do total de investimentos no mundo.

Superior a média da industria nacional, mas abaixo do resto do mundo.

Indastria Farmacéutica
Ensaios clinicos no Brasil »1BNDES
RANKING

Pos. Pais Estudos  Part. Pos. Pais Estudos  Part.
1\ BUA 62.013 335% 11 Coréiado Qul 3415 1,8%
2 \Canada 9.673 52% 12 Audtrdlia 3.344 1,8%
3 |Alemanha 8.950 4,8% 13 Dinamarca 3211 1,7%
4 |Fanca 7.782 4.2% 14 China 2.979 1,6%
5 |Inglaterra 6.684 3,6% ®3rasil 2843  15%
6 [italia 5.066 2,7% 16 Polbnia 2.741 1,5%
7 |Espanha 4537 2,4% 17 Suécia 2.665 1,4%
8 |Holanda 4.077 2,2% 18 Suica 2.634 1,4%
9/ Bélgica 3.810 2,1% 19 Taiwan 2.587 1,4%
10 Israel 3.564 1,9% 20 Austria 2.394 1,3%

Total 10 maiores 116.156 62,7% Total 20 maiores 144,969 78,2%
Total mundo* 185.341 100,0%

Fonte: Clinicaltrials.gov, junho de 2012
* Testes multicéntricos contados em cada pais; o total de testes unicos foi 127.527.




Indastria Farmacéutica 8 BNDES

Ensaios clinicos no Brasil

Mercado brasileiro de testes clinicos
= 2011 - US$ 320 milhdes
= 2015 (prev.) - US$ 526 milhdes

<

[0 Brasil vem sentindo os efeitos da internacionalizagdo e terceirizagao ]

Namero de testes clinicos*, por data de inicio, paises selecionados

Quantidade CAGR
2001 2011

Argentina 25 118 17%
Chile 14 71 18%
México 20 168 24%
Peru 8 55 21%
América Latina 67 412 20%
Brasil 25 269 27%
China 14 354 38%
India 9 158 33%
Russia 5 263 49%
RIC 28 775 39%

Fonte: Anvisa

Indastria Farmacéutica 8 BNDES

Ensaios clinicos no Brasil

= Testes multicéntricos

Prevaléncia de testes - Lid d .
Fase III ideranca das matrizes

= Baixa interveniéncia dos profissionais locais

[

{Etapa necessaria para capacitar centros e criar cultura de pesquisa clinica ]

Aumento gradual da participacdo nacional em testes aprovados pela ANVISA com
patrocinio de laboratérios publicos (vacinas) ou empresas nacionais.

26,5%

—73,5%
Estrangeiros
B Brasileiros

Fonte: Anvisa




Indastria Farmacéutica 8 BNDES

Ensaios clinicos no Brasil

BNDES

Estudo

Complexo Industrial da Saude

BNDEs et 3674584

= Ensaios clinicos no Brasil:
competitividade internacional e desafios

Ensaios clinicos no Brasil: competitividade
internacional e desafios

Metodologia

Renata e Pinho Gomes
Vitor Paiva Pimentel
André Borges Landim

= Pesquisa bibliogréfica e entrevistas com pishrt
empresas farmacéuticas e CROs
nacionais e estrangeiras, hospitais,

Anvisa e CONEP/MS Resumo
trinsecamente ligada as competéncias para realizagio de ensaios clinicos.
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instrumentos de financiamento ao CIS -
adensamento da cadeia de P&D

Ensaios clinicos no Brasil

Matriz SWOT » BNDES

4 FORCAS FRAQUEZAS \
= Recrutamento de pacientes = Prazo de andlise regulatéria e ética
= Centros de referéncia == Capacidade de elaboragdo de protocolos

= Qualificagdo dos profissionais de salide clinicos

= Custos em relacdo aos centros Infraestrutura para Fase I

tradicionais = Demanda nacional incipiente
= Compatibilidade da legislagdo ética e
regulatéria com a internacional

Ensaios clinicos

no Brasil
OPORTUNIDADES AMEACAS
== Ppotencial de crescimento do mercado = Concorréncia internacional,
farmacéutico brasileiro principalmente China, India e Russia

= Processos de internacionalizagdo e
terceirizagdo da P&D

= Desenvolvimento de biossimilares e
de moléculas novas no pais

- /




»I BNDES

== Evolugdo da indUstria farmacéutica brasileira
= Oportunidade em biotecnologia

== Cenario de pesquisa clinica

== Atuacdo do BNDES

Atuacido do BNDES e BNDES

Plantas produtivas Novas formulagdes e

adequadas ao padrao associagdes
internacional

Medicamentos genéricos

2013
2007 3a FASE PROFARMA
2a FASE PROFARMA

2004
1a FASE PROFARMA




Atuacao do BNDES

Profarma - 12 e 22 fases »: BNDES

2004 2007
1a FASE PROFARMA 23 FASE PROFARMA
Reestrutur. Inovagao =
R$ 347M RS iy Exportacio

R$ 100M
10%

Inovaqa‘io/
R$ 104M
11%

Produgéo
R$ 411M
42%

84 operagoes aprovadas
até abr/2013

TOTAL - R$ 1,9 bilhdo

Atuacao do BNDES

Ensaios clinicos » BNDES

ATUAL

Demanda

= Instrumentos de apoio - Profarma e Funtec

= Ensaio clinico como item financiavel

Projetos apoiados pelo BNDES que contemplam pesquisa clinica (de 2004 a 2012)

Hnanciamento Projetos
BNDES Profarma Inovagéo 377553913 52% 12
BNDES Funtec (ndoreembolsavel) 64.380.103 9% 4
Projetos que incluem pesquisa clinica 441.934.016 60% 16
Total de projetos de inovacdo 732.202.319 100% 41

Oferta

= Apoio a hospitais via BNDES Salde e BNDES Estados - impactos positivos na
capacitacdo de pessoal e na disponibilidade de infraestrutura de testes clinicos
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Atuacdo do BNDES » BNDES

—

Desenvolvimento da
cadeia de P&D

Biofarmacos

B —
Novos medicamentos
de sintese guimica

2013
2007 3a FASE PROFARMA
2a FASE PROFARMA

2004
1a FASE PROFARMA

Atuacao do BNDES

Profarma - 32 fase » BNDES

2013
32 FASE PROFARMA

ORGCAMENTO DE R$ 5 BILHOES

BIOTECNOLOGIA VALIDO ATE 2017

» OBJETIVOS
» Construgdo da CADEIA DE P&D E

PRODU(;I;O EM BIOTECNOLOGIA
PROFARMA PARA SAUDE

a . Indugdo e apoio a PLANOS .
. ESTRUTURADOS DE INOVACAO
INOVAGAO PRODUGAO

Contribuir para a AMPLIAGAO DE
ACESSO a produtos e servigos de
saude

11



Atuacao do BNDES

Ensaios clinicos » BNDES

PROPOSTA

Estimulo a demanda

= Apoio ao plano de P&D: sistematizagdo da inovacdo (abrangéncia e
velocidade)

Ampliacdo da oferta

= Maior integragdo entre os programas de financiamento

= Inclusdo de CROs, clinicas privadas, EBTs e empresas de servigos tecnoldgicos
dentre os beneficiarios do Profarma

= Estudo para extensdo dos servigos tecnoldgicos cobertos pelo Cartdo BNDES,
incluindo testes clinicos de menor porte ou ensaios especificos.

Articulagao

= Aproximagao da RNPC

Atuacio do BNDES »! BNDES

DESAFIO

Ter instrumentos adequados para promover capacitacao
tecnoloégica e adensamento da cadeia de P&D ao longo da

trajetéria de inovacdo da industria farmacéutica.

COMPETITIVIDADE e
PROGRESSO
TECNOLOGICO

DESENVOLVIMENTO

INOVACAO ECONOMICO

12
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Obrigado!

Jodo Paulo Pieroni
(jpieroni@bndes.gov.br)

08/06/2013
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