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Innovacion para la salud

e Representamos a 42 empresas farmacéuticas
y biotecnoldgicas que desarrollan y comercializan
medicamentos innovadores en el pais.

® Los miembros de CAEME, firmas procedentes
de Argentina, Europa, Estados Unidos, Japdn
y Australia, tenemos un compromiso permanente
con la innovacion mediante la investigacion
y desarrollo de medicamentos y tecnologias
médicas seguras, eficaces y de calidad
para que los pacientes vivan mas, con mejor salud
y calidad de vida.

e Somos una entidad pionera de la industria
farmacéutica de Argentina y América Latina,
con mas de 90 afios de trayectoria.
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Investigacién de Farmacologfa Clinica
sPor qué investigar?

Necesidad de procedimientos diagndsticos

y tratamientos innovadores que permitan no sélo un
diagndstico precoz sino tratamientos efectivos para
prevenir y curar enfermedades ofreciendo a los
pacientes la mejor relacion costo/beneficio y la mejor
calidad de vida posible.
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Investigacién de Farmacologia Clinica
;Qué busca?

Nuevos farmacos Nuevas formulaciones Nuevas indicaciones



((@ ONGRESO Adecra
DE SALUD

ADECRA+CEDIM 2022 + Cedlm

Ciclo del Desarrollo de un Producto Farmacéutico
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Autorizacién

Ensayos clinicos Comercializacion
Farmacovigilancia

Descubrimiento

FASE -1l

O

Sl
PolaliRe

1o 10 @0 30

O C O
e

¥—‘7__1 N/
30
O

C Joc Joc _Jjoc Joc o

7.500
2+5/(;O 250 é)

farmacos

3

o
O

—

3

O

T 30C 0
\J

L
o
o

g____&_
O
O«

S
N
)

O
(@)

\':_Lr:%(“ COC 0 o o
C 30 O
0D

- N 0,5 -2 ANOS
EEE Indefinido
9-15 ainos

C 30C 30C 30C 30 30
S8

S

Desarrollo Farmacéutico (CMC, monitoreos de calidad y mejora continua de procesos)

Largo: hasta 15 afios. 6-7 afios en las fases clinicas, mds hasta 2 afios para la aprobacién regulatoria. ~ Arriesgado: sélo 1 de cada 10.000 moléculas investigadas alcanza el mercado.
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Impacto del Desarrollo de Medicamentos

Perspectiva Econémica



|
@ ONGRESO Ade(;ra
DE SALUD +Cedim

Inversién Mundial en I+D de Medicamentos
Worldwide Total Pharmaceutical R&D Spend in 2012-2026
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Fuente: Evaluate Pharma, May 2021
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Inversién Mundial en I+D de Medicamentos
Inversién mundial en R&D por industria en 2018

Computing and Electronics 22.50%

Healthcare 21.70%

Auto 16.00%

Software and Internet 15.70%

Industrials 10.60%

4.10%

Chemicals and Energy

Consumer 3.20%

Aerospace and Defense

Other I 1.90%

Telecom - 1.50%

2.80%

0.0% 2.5% 5.0% 7.5% 10.0% 12.5% 15.0% 17.5% 20.0% 22.5% 25.0%

Percentage of R&D spending
Fuente: Statista 2022
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Inversién Mundial en I+D de Medicamentos

La inversién necesaria para desarrollar un nuevo medicamento ha ido en aumento

Inversion en I+D necesaria para desarrollar un nuevo medicamento (millones de doélares) 2559
1506
1031
451 625
199 226
0
OO
Afo Afio
1979 1987 Afo
1991 Afo
1993
Afo
2003 Afio
2012 Afo
2014

Fuente: Cost of developing a new drug. Tufts Center for the study of drug development
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Inversién en Argentina en I+D de Medicamentos

Evolucidon de la inversion total en 1+D en empresas y en 1+D clinica (en millones de pesos
corrientes)

2016 2017 2018 2019 2020
Total I+D empresas 11.803 16.054 22.822 37.310 54.050
I+D clinica 3 2.915 3.924 6.128 11.877 19.266

Evolucion de la participacion de
[+D clinica respecto al total de
la inversion privada en 1+D

Fuente: MINCyT: Encuesta Anual Inversion Privada en 1+D- 2020
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Resumen Ejecutivo — ESID 2020

DNIC Direccién

Nacional de

Informacién .

Cientifica Ministerio C a e m e
de Ciencia v Innovacién para la salud
Tecnologia e

Innovacion

de la Nacion

(MINCyT)

19.266
millones

me)

de pesos inversion

* 27 empresas
(CAEME/CAOQIC)

*+16% vs 2019
(a valores constantes)
* Comparar: -2,2% caida
sector empresario
en términos reales

Adecra
+Cedim

95% estudios
clinicos

ooono
oooo

* |nstituciones sanitarias
(publicas/privadas)

40%
inversion

* Instituciones Privadas

Fuente: ESID 2018 Encuesta sobre 1+D del Sector Empresario Argentino realizada por la DNIC Direccion Nacional de Informacion Cientifica - MINCyT
https://argentina.gob.ar/sites/default/files/2021/05/informe_sobre_investigacion_clinica_en_argentina_2020._version_final.pdf
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85% del financiamiento externo corresponden
a inversién en I+D clinica

Participacion de los sectores de I+D en el financiamiento externo

" 1% .I 7%
—\

= 4%
= 3%

T = 85%

= CAEME/CAOQIC = Sector semillero = Sector servicios de 1+D = Sector productos quimicos = Resto
Fuente: MINCYT presentacion 29 Mar 2022
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2020 - CovID19
ES:iaddo‘;s 1838 |28,19% | 2179 |28,38%| 2165 |26,73% | 2346 | 27,42% | 2020 |31,37%| 2106 266 | 34,3%
Protocolos China 101 | 1,55% | 140 | 1,82% | 343 | 4,23% | 462 | 540% | 528 | 8,20% | 652 |919% | 23 |2,97%
intervencionistas  |[Espafia 308 | 4,72% | 352 |4,58% | 472 | 583% | 517 | 6,04% | 358 | 556% | 430 | 6,06% | 46 | 594%
de faselalll Australia 269 | 4,13% | 316 | 4,12% | 366 | 4,52% | 422 | 4,93% | 277 | 4,30% | 406 33 | 4,26%
presentados Alemania 535 | 820% | 652 |849% | 580 | 7,16% | 523 | 6,11% | 360 | 5,59% | 392 14 | 1,81%
anualmente o o o o o o
por la industria Corea 123 | 1,89% | 253 |3,29% | 358 | 4,42% | 368 | 4,30% | 262 | 4,07% | 349 |4,92% | 41 | 530%
farmacéutica Gran Bretafia | 404 | 6,20% | 480 |6,25% | 604 | 7,46% | 590 | 6,89% | 391 | 6,07% | 332 16 | 2,07%
Canada 486 | 7,45% | 497 |6,47% | 489 | 6,04% | 493 | 5,76% | 337 | 523% | 315 24 | 3,10%
Evolucion  lJapén 131 | 2,01% | 272 |3,54% | 313 | 3,86% | 297 | 3,47% | 259 | 4,02% | 310 35 | 4,52%
en P:e’l‘:lc"_'snzaod'zz'ses Francia 401 | 6,15% | 453 |5,90% | 400 | 4,94% | 439 513% | 301 | 4,67% | 294 17 | 2,20%
1
Italia 318 | 4,88% | 362 |4,71% | 349 | 431% | 385 | 4,50% | 249 | 3,87% | 274 17 | 2,20%
Polonia 265 | 4,06% | 314 |4,09% | 311 | 3,84% | 330 | 3,86% | 216 | 3,35% | 247 20 | 2,58%
Bélgica 262 | 4,02% | 333 |4,34% | 330 | 4,07% | 345 | 4,03% | 228 | 3,54% | 239 5 0,65%
Holanda 244 | 3,74% | 230 |3,00% | 261 | 3,22% | 278 | 3,25% | 176 | 2,73% | 206 33 | 4,26%
Rusia 199 | 3,05% | 249 |3,24% | 239 | 2,95% | 257 | 3,00% | 173 | 2,69% | 188 12 | 1,55%
Dinamarca 144 | 2,21% | 115 | 1,50% | 148 | 1,83% | 145 1,69% 79 | 1,23% | 108 |1,52% | 57 | 7,36%
Brasil 157 | 2,41% | 186 | 2,42% | 137 | 1,69% | 121 | 1,41% 77 | 1,20% | 98 | 1,38% 8 1,03%
Argentina 172 | 2,64% | 132 | 1,72% | 109 | 1,35% | 124 | 1,45% 77 | 1,20% | 92 |1,30% | 21 |2,71%
México 164 | 2,51% | 164 |2,14% | 126 | 1,56% | 115 1,34% 71 | 1,10% | 58 37 | 4,78%
Chile 17 2,20%
Colombia 15 1,94%
Adaptado de ClinicalTrials Perd 17 2,20%
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s Por qué se investiga I+D clinica en Argentina?

Calidad de Costos Tiempos Caracteristicas  Ventaja de cruce
los datos competitivos competitivos biolégicas estacional
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Impacto del Desarrollo de Medicamentos

Perspectiva Salud
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El impacto del medicamento en la salud

Lograron
Salud, Medicamentos, prevenir o tratar
segin OMS: estado vacunas y otras multiples
completo de bienestar herramientas médicas enfermedades

fisico, mental y social, revolucionaron la complejas, disminuir
no solo ausencia practica médica, indices de mortalidad
de enfermedades. generando mejoras e incrementar
en la salud’. esperanza
de vidaZ2.

Los medicamentos son responsables del -
10 ANOS

() del aumento . Argentina: entre 2003-2013, los nuevos
(v) de la esperanza de vida medicamentos redujeron la mortalidad prematura

(1986-2000)° en un 6,5% en menores de 70 afios (30% de la
disminucién total en ese periodo)2.

La esperanza de vida en Argentina, pasé de
Entre el 2000 y 2013, los medicamentos

afnos en 1960 anos en 2018 evitaron el
(>18%)3
Para 2040, aumentaria 8%4%5  p de las muertes ... millones ,
prematuras de muertes

1.Lesko / 2.NIHCM / 3.DEIS. / 4.Worl Bank Group / 5.INDEC / 6.Lichtenberg / 7.Lichtenberg / 8.Lichtenberg
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El impacto del medicamento en la salud

VIH/SIDA

Adecra

+Cedim

Mayor problema de salud del siglo XX e 33 millones de muertes

\_

Los antirretrovirales modernos evitaron

9 millones de muertes
) en el mundo entre 1995y 2015

Se espera que eviten otros

25,5

millones de muertes
hasta 203010

~N

J

( Enfermedad crdnica \

Las drogas antirretrovirales
lograron cronificarla.
Las muertes se redujeron mas de

\ de 2004 a 2018° j

9 — ONUSIDA / 10 — Forsythe / 11 — MEDPage / 12 - NHS

Expectativa de vida

Para los respondedores
a la terapia, hoy es similar

a la de la poblacion generalt12,

/ Prevencion
Entre 1995y 2015

los antirretrovirales evitaron

millones de infecciones

para 2030 habran evitado

\ @ millones??

N
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El impacto del medicamento en la salud

Evolucidn de la efectividad de los tratamientos contra la hepatitis ¢ __w 2016
100 AADs 2013 95 100
90 2011 85+
30 IFN PEG
70 2001
60 RBV
50 1998
40
30 IFN estaﬂdar
1991
20 5
: -
0 |
IFN 6 m IFN12m IFN/RBV6m IFN/RBV 12m IFNPEG 12 |IFN PEG/RBV IFN PEG/RBV AAD+RBV +/- Orales libre

IFN PEG de IFN AADs

Adecra
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Tasas de cura superiores al

95%

Desde que se conocid el virus (1989),

. enormes avances: con los primeros
Mas de

tratamientos menos del 10% se curabal3.

o- j

pacientes en Argentina

13 - Burstow / 14 - Asselah

En los ultimos 5 afios, las drogas
nuevas tienen tasas de cura
superiores al 95%, sin efectos
adversos casi y en menos de 12
semanas!.




@ CONGRESO AdeQI'a
DE SALUD +Ced1m

ADECRA+CEDIM 2022

El impacto del medicamento en la salud

VACUNAS
Enfermedades prevenibles .
4 Se previenen anualmente )
Céncer cervicouterino entre
Difteri .
Heoatitis A 2 millones Caso Vacuna COVID-19
epatitis Ay B -
Influenza de
Meningitis muertes
Neumonia . 16
BRI \.en el mundo gracias a las vacunas . )
Rotavirus
Rubéola
Sarampién Desde 2000, se han vacunado
TZ
T etan?s millones
os Ferina de nifios!s
Varicela
I Entre 2011y 2020,
Las vacunas han logrado se espera lograr la prevencion de
la erradicacion, L
eliminacion y control de \ \ / / N millones

distintas enfermedades. 4 \ / de muertes1®
Ve
~ A -

15 - UNICEF. Immunization programme. / 16 - WHO.
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El impacto del medicamento en la salud

CANCER

Evolucién del
tratamiento

farmacoldgico contra
el cancer

Quimioterapia

Terapias Blanco Molecular

Inmunoterapia

Terapias Génicas

[ Entre 1980y 2000, \

se incrementé

la sobrevida
en pacientes
con cancer

y ese beneficio puede ser
atribuido entre un

ﬂil lanzamiento de medicamentch
entre 1982 v 2010 evité un

de los afios
de vida
perdidos

en pacientes
con 19 tipos de cancer en 2015

79% y un 86%

\a los tratamientos 17.)

Q.049.000 afios de vida ganados)lj

17 — Sun/ 18 — Lichtenberg / 19 - Instituto Nacional del Cancer / 20 - Bruni

Cancer de mama
La 1ra causa de muerte en
mujeres
La mortalidad por cancer
de mama disminuye en
fforma sostenida desde 1996
A un ritmo constante

'@

anual
e/ 1996 y 2013

anual
k e/ 2013y 2019

Adecra
+Cedim

Primera vacuna para\
prevenir un tipo de cancer:
de cuello uterino

La cobertura de la vacuna
de HPV de 2014 evitara

i/} muertes
en el mundo?°,
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Argentina
en la investigacién sobre COVID-19
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Participacién argentina en las Investigaciones Clinica en COVID19

Estudios clinicos intervencionistas de Fase I a III patrocinados por la industria farmacéutica

Vacunas Tratamientos

37,5% \‘

8, 2%

331, 98% 667, 95%

® Resto del mundo = Argentina m Resto del mundo = Argentina

Adaptado de ClinicalTrials.gov — Acceso 16 marzo 2020
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El futuro nunca ha sido maés brillante

~
1300+ medicamentos 7.000 nuevas moléculas
y vacunas para el cancer (aumento del 80% desde 2005)
J
600 medicamentos El 70% son farmacos con mecanismos
para pediatria de accidén nuevos para sus indicaciones
J

400 medicamentos de 150 medicamentos relacionados
terapia génica y celular con medicina personalizada

Fuente: PhRMA.org
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iMuchas gracias!



