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Reconhecimento nacional e internacional

Principais laboratoérios farmacéuticos de inovacao

Participacao das associadas no mercado brasileiro

Marcas do mercado estao na Interfarma
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CONFIDENCIAL

TERAPIAS GENICAS - CLASSIFICACAO MUNDIAL

AGENCIA CLASSIFICACAO DEFINICAO
L ANVISA | Ligada ao conceito de Terapias | Medicamentos que envolvem a
- Avancadas manipulacao de genes humanos para
ANVISA tratar, diagnosticar ou prevenir doencas
EMA | Ligada ao conceito de Terapias | Medicamentos que contém genes que
G Avancadas conduzem a um efeito terapéutico,
profilatico ou diagndstico.
REINO UNIDO | Ligada ao conceito de Terapias | Medicamentos que contém genes que
Medicines & Healthcare Avancadas conduzem a um efeito terapéutico,
i profilatico ou diagndstico.
FDA | Ligada ao conceito de Terapia Medicamentos que buscam modificar ou
FOA Avancada de Medicina mManipular a expressao de um gene ou
Regenerativa alterar as propriedades bioldgicas de
células vivas para uso terapéutico.
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CONFIDENCIAL

TERAPIAS GENICAS - BRASIL

Medicamentos que envolvem a manipulagao de genes humanos para
tratar, diagnosticar ou prevenir doencas

Terapias Génicas no Brasil: todas com robustas provas de eficacia,

seguranca e qualidade

Todas com registro sanitario na ANVISA
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CONFIDENCIAL

TERAPIAS GENICAS - DEFINICAO PRECO BRASIL

O Categoria | - Produto novo com molécula objeto de patente e que traga ganho para o
tratamento.
0 Categoria Il - Produtos novos que nao se enquadrem na definicdo da Categoria |.

O Categoria lll e IV - Produtos similares.

O Categoria V - Nova apresentacao farmacéutica ou nova associacao de principios ativos ja
existentes no pais.

O Categoria VI - Produtos genéricos.

0 Comunicado n° 09 (10/08/16) - Critérios de precificacdo de medicamentos bioldgicos néao
NOVOS.

0 Caso Omisso - Produtos que nao se enquadram nas categorias definidas pela Resolucdao n°
02/04 e pelo Comunicado 09/16.
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CONFIDENCIAL

TERAPIAS GENICAS - DEFINICAO PRECO BRASIL

O Categoria | - Produto novo com molécula objeto de patente e que traga ganho para o
tratamento.

Qg

Qg

O preco nao podera ser superior ao menor preco praticado em Australia, Canada, Espanha,

EUA, Franca, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e pais de origem
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TERAPIAS GENICAS - DEFINICAO PRECO BRASIL

Qg

O Caso Omisso - Produtos que nao se enquadram nas categorias definidas pela Resolucdao n°
02/04 e pelo Comunicado 09/16.
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TERAPIAS GENICAS - DEFINICAO PRECO BRASIL

E & m=n s -
Producao & 46,5%
e IMmpostos* ’
Logistica P

Adaptacao do tratamento ao

x ]ﬂl paciente

Pesquisa & Desenvolvimento
Ensaio Clinico
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TERAPIAS GENICAS NO BRASIL

Alta eficacia, alta resposta ao tratamento

Maior qualidade de vida aos pacientes (além da comodidade de tratamentos dose Uunica)

Menor uso de recursos do sistema - menor carga

Valor “diluido” ao longo do tempo: beneficio de longa duracao
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O BENEFICIO DAS TERAPIAS GENICAS

BEM ESTAR = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

Terapia génica tem potencial para
tratar alcoolismo severo Anvisa autoriza pesquisa clinica com células CAR-T no Brasil

Desenvolvida por pesquisadores brasileiros, pesquisa representa mais um avanco na luta contra o cancer.

7 Veja VEJAMERCADO RADAR RADAR ECONOMICO POLITICA SAUDE MUNDO CULTURA ESPORTE AGENDA Publicado em 26/09/2023 08h58  Atualizado em 26/09/2023 11h36 compartine: § W in © &
= VERDE

FDA aprova a primeira terapia genéticapara | = 2 MeTroPOLES Q
adultos com hemofilia

J Tratamento de dose tinica serd disponivel para c::vr:lur sangramentos de pacientes com hemofilia A Jovem Com doenga rara volta a enxergar apés terapia génica Com
’ o
= Ve’am ALIMENTAGAO MEDICINA FITNESS MENTE FAMILIA VIDA ANIMAL COLUNISTAS 9 o\ COhrlo
- Epidermdlise Bolhosa é uma doenga rara que pode prejudicar a visao do paciente. E o caso de Antdnio, jovem recebeu tratamento com
Terapia génica é esperanca para o tratamento . eolitio

da hemofilia

Médica e pesquisadora explica essa inovago para o controle da hemofilia e seu impacto na qualidade de vidg

tema doenca Q Buscar NEeGOCT: S | TudoSobre 2 En

Por Margareth Ozelo, hematologista®

4 dez 202, 09023 . — - C ” :
Terapla Genlca: conhega o metodo Saude / Ciéncia o GLOBO | 1€Nncia

usado para tratamento de Hemofilia: tratamento revolucionario, de
olcie]-PMRECES|  doencgas hereditarias, cancer e unica aplicacio, cura pacientes

outras enfermidades

Satude / Ciéncia

n s . : . — 2 ’ .
HIV: terapla genetlca se mostra promlssora Terap|alglen|ca em flastf inicial de testes usa um virus que contém gene de proteina
Com apenas trés anos de aprovagdo no pais, a Terapia Génica usa genes humanos modificados necessaria:a coaguiacao
para cura da doenga em laboratério; seu maior problema, no entanto, ainda s&o os altos custos Por Rafael Garcia — Sdo Paulo oYy ©

21/07/2022 10h28 - Atualizado

Pesquisadores americanos encontram 86 genes que podem desempenhar um papel na Por Shagaly Ferreira

maneira como o virus se replica e causa infecgdes 5/07/2023 06h00 - Atualizado hd 2 meses vy ©
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Renato Porto
Presidente Executivo

comunicacao @interfarma.org.br
+55 (11) 5180-3499
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