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Globalizare



Top 10 piete farmaceutice — vanzari si crestere. Piete analizate in MAT Mar 2009

% Cresterea Const

Tara US$mid 2009 % Cota de Piat3 2009 USS 2009 CAGR 04-08
10 Piete Principale $560.60 77.70% 3.8 5.9
USA 288.5 40.0 2.4 6.3
Japonia 71.6 9.9 3.0 3.0
Franta 41.0 5.7 2.1 54
Germania 40.1 5.6 4.2 4.1
Italia 25.7 3.6 3.9 4.1
Spania 22.0 3.0 7.7 8.0
Marea Britanie 20.9 2.9 4.1 3.1
China 20.8 2.9 25.2 22.0
Canada 18.0 2.5 5.8 8.1
Brazilia 12.0 1.7 11.9 11.6

Sursa: IMS Health, MIDAS, MAT Mar 2009
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Globalizare

Fuziuni si parteneriate R&D + Gx
lesirea de sub patent 2003-2013 a unor molecule in valoare de 150 mil Euro
Costuri: sinergii, concentrare, economie scalara
Tarile in curs de dezvoltare BRIC
Industrializarea regionala
e China si India platforme de cercetare si fabricatie de API si produs finit
e Redistributia strategica a platformelor “back-end”
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Top 15 tari conform cheltuielilor pentru sanatate in 2008 ca % din PIB

Puerto Rico
USA
Canada
Grecia
Franta
Elvetia
Australia
Moldova
Portugalia
Germania
Belgia
Olanda
Serbia
Brazilia
Italia

Media..
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. . Nether . . . United .
Global average Italy Brazil Serbia lands Belgium Germany Portugal Moldova Australia | Switzerland France Greece | Canada Staltes Puerto Rico

6.5 9 9 9.15 9.35 9.35 9.6 9.6 9.65 9.65 10 10.5 [12.35| 12.65 15.5 16

Sursa: BMI Country Pharmaceuticals & Healthcare Report
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Legatura dintre consumul de medicamente si speranta de viata intr-o Europa
care imbatraneste (2005-2010)

Drug Use $/capita | Life Exp

RUS 40 65.3
TUR 125 71.5
ROM 100 72.7
BGR 100 73.3
HUN 270 72.5
SVK 250 75.3
POL 170 76
CZE 220 76.5
DNK 420 78.8
PRT 440 78
IRL 550 78.5
BEL 540 79.5
FIN 470 79.4
DEU 435 79.5
NLD 330 79.6
AUT 450 79.8
NOR 400 81
GBR 380 79.5
ITA 390 81.5
SWE 430 81.6
ESP 440 81.6
CHE 480 82
FRA 620 81.3
GRC 600 79.5

Speranta de viata
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Sursa: Life Expectancy; United Nations (average for the 2005-2010 period) Drug use per capita; IMS market prognosis, 2007, ex -manufacturing price.
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Finantare

In tarile dezvoltate maxim 50% din finantare vine din sectorul public vs. pana la 100% in
tarile in curs de dezvoltare

Finantarea publica este insuficienta pentru a acoperi nevoile de sanatate

Problemele de finantare sunt globalizate dar solutionate local, tin de
e politici sanitare
» prioritati / specific terapeutic national
e structura demografica
* evolutii geografice / sezoniere
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Medicamente in valoare de $137 mld pierd protectia patentului in 8 piete
principale (Canada, Franta, Germania, Japonia, Italia, Spania, UK and USA) pana

in 2013.
%0 1 Valoarea produselor de risc 2003-2013 1o
Const | % of Prior 45
USSbn | Year’s Sales
40 - -8
2003| 10 3 n
2004 | 16 4 35 1 %
2005| 17 4 0 2 : 6 F
v =]
2006| 19 4 N . " :
2007| 24 4.8 & -
20 | S -4 R
2008 | 17 3.2 _ E
2009 28 5.2 al 2
2010 24 4.1 10 - Lo
2011| 42 8 s |
2012| 29 6 N .
2 0 1 3 14 3 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

s Const US$mid % din vanzarile anului anterior

Sursa: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Jun 2009
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Principalele clase terapeutice care intampina o expunere generica semnificativa
in Europa® in urmatorii cinci ani

Protected | % share expiring
sales 2009-2013
Oncologics 12.1 30
Angiotensin-lls 6.9 56
Antidiabetics 5 10
Respiratory 4.9 72
Lipid regulators 4.9 69
HIV antivirals 3.8 21
Antirheumatics 3.5 5
Antipsychotics 3 58
Antiulcerants 2.5 91
Platelet aggr
inhibs 2.2 95
Erythropoientins 2 3
Bone calcium
regulators 1.8 70
Aniepileptics 1.8 48
Anti-Alzheimers 1.8 72
Antidepressants 1 4
Calcium
antagonists 0.5 100
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Sursa: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Mar 2009, Rx only *19 European markets
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Biofarmaceuticele cu un potential ridicat in piata de biosimilare in mid USD (2009)

| |
LANTUS F 2.40
| |
0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00
EEuropa USA
LANTUS [MABTHERA[ LOVENOX | HUMIRA | AVASTIN | REMICADE | ENBREL
Europe 1.00 1.50 1.60 2.00 1.50 1.40 2.00
us 2.40 2.50 2.60 2.30 2.80 3.00 3.00

Sursa: IMS 2009
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Utilizarea medicamentelor generice in cadrul pietelor in care patentul originalelor a
expirat

Japonia —

Italia 40%0
Spania 41%
Ungaria 46%

Australia 50%

Turcia
Franta
Cehia
Brazilia
UK
Polonia 73%
Germania
Canada

USA

0% 10% 20% 30% 40%0 50% 60% 70% 80% 90% 100%

9% Cota de piata in volume a genericelor in pietele in care originalul a iesit de sub patent

Country us Canada Germany Poland UK Brazil Rgzick;‘ic France | Turkey Australia | Hungary Spain Italy Japan

% Volume Generic

Market Share of 89% 81% 75% 73% 71% 65% 59% 52% 51% 50% 46% 41% 40% 24%

Unprotected Market

Sursa: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Jun 2009, Rx only
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Tn Europa, genericele reprezinta aproape jumatate din volumul de vanzari, dar
numai o fractiune din valoarea vanzarilor
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mProduse non-generice Produse generice

EProduse non-generice Produse generice

2005 2006 2007 2008 2009 2005 2006 2007 2008 2009
Non-generic products 135 146 156 169 177 Non-generic products 25 27 31 37 33
Generics 185 184 186 185 184 Generics 110 112 127 150 136

Sursa: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Sep 2009, Rx only
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Discrepanta penetrarii medicamentelor generice in principalele tari (Unitati)
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——Ttalia == Spania =g==Franta Turcia UK o— Germania
Q106 Q2 06 Q3 06 Q4 06 Q107 Q2 07 Q307 Q4 07 Q108 Q2 08 Q3 08 Q4 08 Q109 Q2 09
Italy 26.5 26.5 26.5 26.5 28 27 28 28 29 28.5 29 28.5 29.5 29.5
Spain 27 26 27 28 30 29 30 29.5 30 29.5 30 29.5 31 30
France 31 32 33 34 35 34.5 35 37 39 38 38.5 39.5 40 40
Turkey 38 37.5 37.5 36 37.5 36.5 37.5 37.5 37 38.5 38.5 38 39 39
UK 58 58 57.5 57.5 57 56.5 58.5 59 59.5 59.5 60 59.5 59.5 59.5
Germany 57 56 55 56 57 58 59 60 61 62 63 63.5 63.5 64

Sursa: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT Jun 2009, Rx only
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Tactici de intarziere a accesului genericelor (1)

Raport 2009 CE: Investigatia cu privire la concurenta din domeniul farmaceutic;

Raport 2009 IMS & EGA: Medicamentele generice, contributori esentiali pe termen
lung la sanatatea societatii

Raport 2009 CC & SAR: Politica de concurenta in sectoare cheie
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Tactici de intarziere a accesului genericelor (2)

Proprietatea intelectuala

Claim-uri de bioechivalenta

Ciclul de viata: “ever-greening”-ul

Tactici pre-emptive: “after-burn”-ul (preturi, licitatii, referentiere, etc.)
Altele (KOL, asociatii pacienti, lobby politic, canale comerciale, media, etc)

Reguli de piata si incentive-uri
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Timpul de intarziere privind aprobarea preturilor si a compensarii pentru
medicamentele generice (dupa obtinerea unei autorizatii de introducere pe piata)
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mTimpul mediu de intarziere pentru aprobarea preturilor si compensarilor dupa APP mExtinderea patentului — Intarziereamedie
Czech
Denmark | Sweden | Ireland | Netherlands | France | Bulgaria Italy Spain Austria Rep. Estonia [Luxembourg Poland | Slovenia | Belgium | Latvia | Romania | Slovakia | Croatia | Portugal
Average time delay for
P&R approval after MA| 20 27 48 48 75 123 135 150 175 175 175 175 175 175 235 235 265 265 360 124
Patent Linkage 276
Mean average delay 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160

Sursa: EGA Market Review 2007
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Diferitele reguli & stimulente pentru utilizarea medicamentelor generice in cadrul
pietelor UE determina potentiale diferite de piata
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Generizare

Genericele asigura un acces extins si echitabil la solutii terapeutice de prima linie pentru toate
bolile cronice.

Genericele joaca un rol cheie in sustenabilizarea si accesibilizarea sistemelor de sanatate din UE.
Ele incurajeaza competitia, contentioneaza costurile si stimuleaza inovatia necesara pentru a
descoperi noi molecule.

50% din volumele de medicamente din UE sunt generice, ele generand anual economii de 18-20
mld. euro in sistemele de sanatate.

Genericele fac posibila planificarea si controlul bugetar pentru sistemele de sanatate, medici si
farmacisti

Industria genericelor este un domeniu modern, divers si competitiv, care opereaza in UE peste
125.000 de locuri de munca in dezvoltare, productie si comert.
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Rolul economic al industriei farmaceutice - Contributia la PIB

Slovenia
Elvetia
Danemarca
SUA
Germania
Franta

UK

Italia
Japonia
CEE
Romania

21%
16%
15%
11%
10%
10%
10%
cca 6%
cca 8%
cca 5%
cca 3%
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Industrializare

* Industria farmaceutica aduce aproximativ 10% din PIB al tarilor dezvoltate fiind un
sector cheie de dezvoltare si progres economic.

* Concentrarea din ultimii 10 ani a platformelor industriale in China, India, Rusia, Brazilia,
Turcia a contribuit la cresterea economiei acestor state in curs de dezvoltare.

* Guvernele tarilor din Africa si Asia-Pacific atrag anual investitii industriale totalizate de
peste 1,5 miliarde $ validand nevoia lor de dezvoltare economica si de medicamente de
calitate
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Concluzii
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* Ciclul inovare-generizare este o platforma functionala “coil platform” pe care se cladesc:

accesibilizarea tratamentelor

sustenabilizarea financiara a sistemelor de sanatate
securizarea proprietatii intelectuale

stimularea inovatiei

accentuarea competitiei economice

dezvoltarea industriala.

* Politicile sanitare nationale privind medicamentele trebuie elaborate avand in vedere
necesitatile si prioritatile in sanatate dar cuprinzand toate componentele enuntate

anterior.

* Industria farmaceutica este un activ strategic, producator de valoare adaugata si
partener al progresului si evolutiei societatii in ansamblul ei.
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Va multumesc!



