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Sikeres készitmény a piacon - Hogyan?

o

Forgalomba hozatali Marketing Sales
engedely

v

- Confidential 2



Forgalomba hozatali engedély - Hogyan?

=

Torzskdonyvi dokumentacio
>100.000 oldal

Clinical study
reports
Module 5

Source: www.ich.org/products/ctd.html

CTD= Common Technical Document
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Projekt indulastol forgalomba hozatali
engedélyig — Mennyi ido? (originalis)

[IND] NDA
Capitalized cost
st = (US$ millions)
2.5 2.5 15 Duration (years)  [Atlagosan
=13,5 év
Probability of
%0 2 attrition (%)
Target Pre- mSubmission
validation clinical Y
and lead (lead)
selection
24.3 12.4 1.6 1.1 1 Programs (number)

Translation gap
The ‘valley of death’

Developability assessment as an early de-risking tool for biopharmaceutical development DOI: 10.4155/pbp.13.3
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Projekt indulastol forgalomba hozatali
engedélyig — Mennyi ido? (bioszimilaris)

Best
case

Worst 0
case

Best
case

us$2 Us$12 us$4a2

Worst US$5+ US$35+ US$135+
case

Bernstein Research
http://gabionline.net/Biosimilars/Research/Development-of-biosimilars
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http://gabionline.net/Biosimilars/Research/Development-of-biosimilars

Forgalomba hozatali engedélyig és azutan -
Mennyi emberi eroforras?
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Head count indexed to 100

50

0 T T T T T
3 2 -1 0 1
Year relative to launch

Note: Based on analysis of 23 biopharma companies with launched products
in 2010-2014
Source: L.E.K. analysis

https: Z/www.lek.com/insights/ei/biopharma-operational-scale-first-product-launch-planning-successful-execution
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Forgalomba hozatali engedélyig és azutan -
Milyen funkciok sziikségesek?

Sales Representatives, Payer Account

Customer-facing Managers, Case Managers, Trade Directors
Distribution

Sales Production

Market Access Supply Chain Planning

Operational support Patient Services Engineering/Tech Services

Marketing

Commercial Supply Chain

Regulatory

Einanca T VPngram_» HR Legal / IP/ Corpora?t?
Managemen Compliance Development

Functional support

Source: L.E.K. analysis

https://www.lek.com/insights/ei/biopharma-operational-scale-first-product-launch-planning-successful-execution
HEOR: Health economics and outcomes research
MSL: medical science liaison

- Confidential 7



https://www.lek.com/insights/ei/biopharma-operational-scale-first-product-launch-planning-successful-execution

A fejlesztés regulatory vezérelt

Regulatory
(torzskdnyvezés)

QC analitika
Q Klinika

Non-klinika
Gyartas

K+F Analitika

FeJIesztes Q’
?ic .!ea

Kutatas

Dokumentacio
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Fejlesztés a minoségiranyitas ernyoje alatt
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8 Dokumentacio

L) G @ @a

F Analitika Non-klinika Klinika

QC analitika

Confidential



Projektet kozvetve tamogato funkciok/szervezetek

,'@'. Menedzsment

Szallitmanyozas/
Logisztika /
Raktarozas

A
X
5
2234

Létesitmény
fenntartas/
M(iszaki
szolgaltatas

I ’
/@;mmunikéu

Képzés, fejlesztés

Uzlettervezés és
Stratégia
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Projektet kozvetleniil tamogatoé
funkciok/szervezetek

"@" Menedzsment

Alapanyag Farmakovigilancia

minosités
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I Folyamatok
Biotechnologiai kutatas

- Klonozas
- Kldnszelekcio

- Vezérkldn kivalasztas
/I—F analitika
FIE FiE

Dokumentacid TOrzskonyvi
dokumentacid

P

\ 4

\ 4

Fejlesztés
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I Folyamatok
Biotechnologiai fejlesztés

Upstream
- Sejttenyésztés kortilményeinek
meghatarozasa

Downstream
- Feldolgozasi sor Osszeallitasa

Készitmény fejlesztés
- Formulacid kivalasztasa

Csomagolas fejlesztés

- Elsodleges és masodlagos
csomagolo anyag kivalasztas

- Tajékoztatd

Gyartas TOrzskonyvi
dokumentacio

El
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I Folyamatok
Biotechnologiai gyartas

/

Technoldgia transzfer és K+F an
meretndvelés

Klinikai vizsgalati sarzsok

v C analitika
eloallitasa

Dokumentacio

Eljaras validalas

Kereskedelmi gyartas l
=

Torzskonyvi
dokumentaciod
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Folyamatok

Biotechnologiai K+F analitika

fizika,
biofizika

Confidential

Modszerfejlesztes

Kvalifikalas

Validalas

Transzfer

Fejlesztés analitikai tamogatasa
Analitikai jellemzés
Karakterizalas

Stabilitas vizsgalatok

=

Dokumentacio

|

{E

Torzskonyvi
dokumentaciod
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I Folyamatok
Biotechnologiai QC analitika

Modszerek atvétele
Gyartas tamogatas

MinGség ellendrzés
Felszabaditas vizsgalatok
Stabilitas vizsgalatok
=]

Dokumentacio

|

{E

Torzskonyvi
dokumentaciod
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I Folyamatok
Biotechnologia klinikai fejlesztés

Szerzodéses
partnerek

Bioanalitika
- assay fejlesztes
- assay validalas

Klinika

- fazis I (fazis II) vizsgalati
szakasz

- fazis III vizsgalati szakasz

Dokumentacio

Bioanalitika l
- klinikai mintak tesztelése
e]E

Torzskonyvi
dokumentaciod
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@ BIOTECHNOLOGY

THANK YOU FOR YOUR
| ATTENTION!
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https://www.researchgate.net/figure/Drug-development-cycle-and-the-
valley-of-death-The-drug-development-life-cycle figl 266969130
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