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WartoSi Swiatowego rynku
Region wartoSi % %
($ml d dol ar -total WZrost
Us $189 47.0% 15.3%
Europa 100 25.0 9.1
Niemcy 20 4.9 9.4
Francja 20 4.9 5.6
WIk. Brytania 14 3.3 12.8
Wgochy 12 3.0 6.4
Japonia 46 11.6 3.3
Azja-Pacyfik 29 7.0 10.0
Amery ka gaci Es ka0 4.9 (6.0)
Bl i ski ,Affskah - d 11 2.6 15.3
Kanada 8 1.9 15.1
Cagkowita spr z®osaU 100% 10.6%

t r - d&eipwoSmithKline (gsk.com), 2005

farm
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SprzedaU produkt-w biotechnol ogic

USA, 2008
Japan
France 6,97%
5,45% ROW

12,40%

Germany
6,46%

Italy

3,54% ~
Spain

3,03%

UK
2,83%

ROW = Rest of world

UsS
55,15%

t r - dNiSoHealth, 2009



Spr z e d asdymwokd od wprowadzenia, 2005

SprzedaU nowowprowadzonych produk

Product 2005 U.S. sales
Avastin (bevacizumab) $1.13 billion
~wytorn %874 million
Cymbalta $636.2 million
Truvada $489.8 million
Namenda $456.6 million
Erbitux (cetuximab) $413.1 million
“Almta____________________ $296.3 million
Tarceva $274.9 million
Caduet $179 million
Epzicom $155 million
Vidaza $125.6 million
Sensipar $122 million

t r - dvipah Ad News (pharmalive.com); Datamonitor Plc. (datamonitor.com)



Kr - tigaia hiotechnologii medycznej, 1971-2005

1971 1977
1970te 1572 kompletna e
synteza genu w bakterii
1982 1986 1986
1980t Rekombinowana 1sza rekombinowana lsze przec
€ ludzka insulina szczepionka monoklonalne
dopuszczona do (hepatitis B dopuszczone do
obrotu przez FDA virus(HBV)) obrotu
1998
1990te szy biofarmaceutyk
uzyskag atus
®lockbustera 6 *
(Neupogen)
2000 2004
Zako@czem eProdukty graduj Nce
2000te sekwencjonowania RNA (SiRNA, antysens _
ludzkiego genomu wchodzN do “rozwoj u

klinicznego

t r - @Budpioess Insights Ltd, 2005
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v

Innowacje Nowe, przegomowe

diagnostyczne technologie

t r - .dBgsmness Insights, 2005



Li czba produkt - -w bl otechr
zarejestrowanych w USA, 1982-2008
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Kategori e

Kategoria Siapa
Hormony.i Hormony pgodnoSci
Enzvaiy Enzymy

Ludzkie hormony wzrostu

Ludzkie insuliny

Tkankowe aktywatory Plazminogenu

Thyroid Stimulating Hormon

Dnazy
Czynniki krwi

Cytokiny Czynniki wzrostu kolonii

Interleukiny

Interferony

Vaccines & Antigens Szczepionki / antygeny

ioteahmnokogiczmych

Przyk g gtoubtg/molek u gy

Follitripin Alpha & Beta
Imiglucerase, Alglucerase
Somatrem, Somatropin

Insulin isophane, Insulin aspart

Alteplase, Nateplase, Reteplase,
Tenecteplase, Silteplase

Thyrotrophin
Dornase Alpha
Factor VII, VIII, 1X, X

Filgrastim, Lenograstim, Nartograstim,Sargramostim
Aldesleukin, Celmoleukin, Oprelvekin,

Teceleukin, Denileukin

Interferon Alpha, Beta & Gamma

Hepatitis B antigen, Haemegiiilus B conjugate,
Diphtheria-TFetarius & Pertussis vaccine, Cholera vaccine

Antysensy Antysensy
SiRNA SiRNA
apie kom-Tkowpi e

Source: IMS Health, dane

rzeciwciaga monok

k btkankowe o w e

Abzixinaab, Alemtuzumab, Dacilizumab
Endrecolomab, Gemtuzumab, Imciromab, Thfximab,
Muromonab CD3, Palivizumab, Rituximab, Satumo
Sulesomab, Trastuzumab

Fomiviren,oblimersen S yA y b k | r O
Si-27, wlb Wy SO k I

l nnowac
Carticel, Epicel, Apligraf




AGENDA

Pomys{g

Rynek, jego potencjag i zachowani e
Czy naruszamy czyjeS prawa infelekt:
Ocena ryzyka i ogranicze@& technol ogi

Sami, u kogoS czy z ki mS



Przegl Nd pro
Oceny ochrony patentowe]
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baz danych* techniki wyni k-w R&Q

Rozw-j produktu bNdT technol obi i
|

Koszty i inwestycje finasowe w IP

*Europejska baza patentowa: Espacenet (hitp://pl.espacenet.com)
FDA orange book (www.fda.qgov)
Bazy komercyjne (IMS Life cycle, Newport patent search i inne)
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http://pl.espacenet.com/
http://www.fda.gov/

PATENTY TO NIE WSZYSTKO
INNE OGRANICZENIA INTELEKTUALNE W UE

Dodatkowa Ochrona patentowa (SPC)

daty dopuszczenia produktu na rynek

Siga odhrovmnya wygasgemu patent owi

Maksymal nie 5 | at dodat kowej ochrony, |ale nie

Zakresizgodny z zastrzeUeniami wygasgego|patent

Wy gNcznoSi danych (Dat a

Excl psi vity

rejestracji 8+2 lata

Dotychczas obowi Nzywago 10 | at od dat|ly dopus
wszystkich produkt-w | eczniczych rejestrowan
(w zal eUOnoSci od kraju) dla produkt . -w zareje
W nowelizacji prawa dla wszystkich prjodukt - w

v
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kaUdym rynk
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Bi ogeneryki dzi el

przepaSi od

Biogeneryki Kl(asri/lcaz%eegenrenrgkli iy
Strategiarozwoju niejasna Dobrze poznana
Rejestracja EMEA Dowolna procedura
Program kliniczny Szeroki, co najmniej fazy I lll WN's kbiadani a bior - wnjo\
Czas trwania bad|2-3lata <1rok
klinicznych
Cagkowity czas 1 |7-9lat 2-5lat
Cagkowity koszt 35-90 min Euro 0,5-3 min Euro
Zwrot z inwestycji P-¥fny, z duOym IWczesny, z magym
Potencjag i nnowa]| Znaczny Niewielki
Kompl eksowoSc p1 |Znaczna Niewielka
Ryzyko nar us ze (E| | Znaczne,trudne do przewidzenia Niewielkie, przewidywalne

r -

dgo: biogeneri x,

2006; www. biogenerix.com



Rozw-j biogeneryku r-Uni sinf ni
z rozwojem oryginalnego leku biotechnologicznego

Kolejne lata rozwoju

?—\
Fazy rozwoju 01 02 | 03 | 04 06 | o7 | 08

pd

Kl onowani e, biologia
Rozw: j procesu |
_ _ ldentyczne flazy
Tworzenie banku podstawowego i .|
roboczego rogwojy | kOSZty
Rozw: j procesu ||
Skal a il ot owa cznSc . .
. ( DguplUsze |
Badania przedkliniczne (toksykologia) kosztowne badania
Kl 1 niczne

orydinalnych

Rozw:-j formul acji
Scale-up produkcyjny (GMP), walidacje \
Badania kliniczne (fazy I, II/1ll)

Kompilacja dossier rejestracyjnego

Procedurarejestracyjna w EMEA

I
A

Wprowadzenie produktu

Ale r-Uni sifn znacznie ryzyki

-dgo: biogenerix, 2006; www. biogenerix.com



Odsiew zwi Nzk-w w kol ejnych
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Technologie i Barieratechnologiczna

Technologia Bariera Technologia Bariera
Antysensy, RNAI wysoka Leki peptydowe Niska
Chemia chiralna niska Mabs Umiarkowana
Chemia kombinatoryjna  umiarkowana r-Proteins Niska
Terapia genowa wysoka Tech.transg. Umiarkowana
Genomika wysoka

Modelowanie molekularne wysoka

t r - Bupiaess Insights



Leki opierNce sSsifi na Wi
technologiach genomicznych
w ostrym natarciu
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BRozwininte w wyni ku kombinacj. genomi ki, HTS i
ENowe | eKki rozwininte tradycyj nymi techni kami |,

O Aktualnie sprzedawane leki

-dgo: Association of Research Based Pharmaceuti cal
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