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Revenue of intellectual property licensing in the United States from 2008 to 2013
(in billion U.S. dollars)
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This statistic displays annual revenue figures of intellectual property
licensing in the United States from 2008 to 2013.

https://www.statista.com/statistics/295517/revenue-intellectual-property-licensing-in-the-us/



Analysis of 12 new drugs forecast to enter the market in 2018 and achieve blockbuster sales of over 51 billion by 2022

RANK DRUG DISEASE 18 2019 2020

. H ilia A with
Hemlibra jemicrumaty 1,21t hi';':m'l el 496 1457 2356

Bibtarvy penchvir slafenamide + emtricitabine s bicteganir'" 8, 1t HIV infection BSE 2282 3387
Ozempic semagutide) Type 2 diabetes 60 862
Erleada ipaueamicen Mon-metastatic CRPC S0

Shiﬂ!ﬁlﬁﬂfminemnﬁnmm‘mnhﬂﬁ T 5371

Hereditary TTR

amyloidosis SLE

Patisirans; v

Dravet syndrome and

Lennox-Gastaut syndrome 266

Epidiolex jpintderived cannabidion 147
AiMOVig teremumabi® 1t Migraine 361
Lanadelumab- 11 Hereditary angioedema 350
Elagolix 1-u Endometriosis

Steglatro jetugisiazin Type 2 diabetes

Sublocade jonce-montiity buprenorphinel 1+ Opioid dependence

021

3,362

4,296

2,583

1,500

2z

4,002

3,716

3,469

2,000

1,368

1,212

1,191

1,170

1,153

1,152

1,087

1,072

COMPANY (HQ)

Roche (Switzerland) /\Chugai (Japan)

Gilead (LLS.)

Novo Hordisk (Denmark)

Johnson & Johnson (L.5.)

GlaxeSmithKline [UK)

Alnylam [UL5.)/Genzyme [LL5.)

GW Pharmaceuticals UK}

Amgen {U.5.)/Novartis (Switzerland)

Shire {Ireland)

Abb\ie (U.5.)

Pfizer (U.5.)/Merck (U.5.)

Indivior LK)

Dt e re: 0 btsingsd from the Cortolils Compsatithva Intelligescn datshasn, scrossed March 05, 2008 {Sourcs: Thomson Rertors |8/ES). Forecssts 2 in LSS million. CRPC=rastrtion roasistant prostato cancar.

TTR=transthyrotis. "=ticiogical dng. 1 sgh Tharapy $-Farst Timck SRR [=i0rphas Oneg %=Pricaity

ke H=novel Intepm

Ishibitor. H=first-In-clees. $= vaories.




2 U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

2017 at a Glance ~

+ 2017 marked the highest number of combined generic drug approvals and tentative approvals in the history
of the FDA’s generic drug program—1,027

+ |ssued approvals for first generic versions of commonly used drugs including Strattera, Truvada, Coreg CR,

and Vytorin

+ Met and exceeded the goals and commitments of the Generic Drug User Fee Amendments of 2012
(GDUFA 1)

+ Negotiated the Generic Drug User Fee Amendments of 2017 (GDUFA I}, which continues GDUFA for five
more years

+ Held four public meetings on the development of generic drugs, including complex generic drug products

+ Published 178 product-specific guidances and 17 general guidances for industry related to generic drug
development

+ Awarded 46 new grants and contracts for generic drug development research in support of GDUFA I's reg-
ulatory science priorities that will complement FDA's research efforts

+ Supported 73 ongoing external research collaborations

+ Verified the validity of FDA's bioequivalence standards for certain drugs through scientific studies,
confirming the proven efficacy and safety of generic drugs

The Generic Drug User Fee Act is a law designed to speed access to safe and
effective generic drugs to the public, and reduce costs to industry.
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Principales medicamentos biologicos

Ingresos en 2016 en millones de euros

Ano en que

expira la patente Rival
Nombre Laboratorio enla UE Ventas Patologia biosimilar
Humira Abbvie 2018 7.780 I ® nmunologia Si
Mabthera Roche 2013 6.300 I @ Oncologia Si
Avastin Roche 2018 6.250 NG @ Oncologia No
Remicade Janssen 2015 GRE) 000 | ® hmunologia Si
Herceptin Roche 2014 Sonh —— @ oOncologia No
Enbrel Amgem 2015 5.300 ® nmunologia Si
Lantus Sanofi 2015 5.075 |IEGEGE ® Diabetes Si
Neulasta Amgen 2015 3.900 - Q Oncologia No
Xolair Novartis/Roche 2017 2.000 1N ® Inmunologia No
Erbitux BMS)/Lilly/Merck 2016 1.330 1N @ Oncologia No

https://cincodias.elpais.com/cincodias/2017/09/21/companias/1506007752_240829.html?rel=str_articulo#1549321901384
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AbbVie's immune-mediated inflammatory disease
treatment Humira was the world’s best-selling
medication in 2017 by aimost $10.76 billion more
than Celgene’s No. 2-ranked oncology drug
Revlimid.

WE WO W

~

Bgy.l,nrvmd

aaig

In 2017, Revlimid — available for treating
multiple myeloma, myelodysplastic
syndromes, and mantle cell lymphoma — was
the No. 2-selling prescription product globally.



HUMIRA' PEN
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AbbVie’s immune-mediated inflammatory disease
treatment Humira was the world’s best-selling
medication in 2017 by aimost $10.76 billion more
than Celgene’s No. 2-ranked oncology drug
Revlimid.

La patente vencid (incluyendo su SPC)
en 2018

Dos nuevas patentes europeas:
EP2940044 y EP1944322 que
protegen nuevas dosificaciones de
la administracion de adalimumab.

En Estados Unidos, Humira esta
protegido por una docena de
patentes que no caducan hasta 2022
pero en Europa y el resto del mundo
suma entre setenta y cien, segun
calculos de académicos.

I[EPS Instituto de Estudios de Politicas de Salud,
03.08.18



Desarrollo de un producto biotecnoldgico

Creacion de un valor intangible
Patente mas know-how acumulado

Solicitud de Patente

ldea-Hipotesis

Registro Sanitario
‘ (normas regulatorias)

Ensayos Clinicos

Resultados (Fases I, II, 1lI, IV) Comercializacion
primarios (mercado)
Know-how
! >
Egléitégt%e Preclinica Produccion

Desarrollo-
Formulacion

1

1
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Nuevas invenciones relacionadas con el
producto protegido por patente

Valor mayor en la misma indicacion original
Uso mas temprano del medicamento

Nuevas indicaciones en otras enfermedades
Uso en combinacion con otros medicamentos
Nueva formulacion o método de “delivery”
Uso en subpoblaciones de pacientes

Nuevas dosis o regimenes de tratamiento

Nuevo proceso de produccion



Proteccion del
producto original

Extension de la
proteccion del
producto original

Nuevos productos
sustitutos superiores

NUEVAS PATENTES = NUEVOS VALORES

NUEVOS NICHOS,

Nuevos productos
basados en la
experiencia
acumulada

I Primer biosimilar




Red de Patentes a partir del Heberprot-P

Uso del EGF para ... el tto. de
WO 2003053458 una lesion ... en un paciente
Heberprot—P diabético mediante
EGF para la prevencién de la | infiltracion local en el tejido
WO 2007 073704 amputacién por UPD que comprende los bordes y
fondos de la lesion.

Uso tépico del EGF
en liposomas

WO 2014 206379
Sist. de Posicionamiento
para estudios de

WO 2007 087759
Microesferas de EGF

Resonancia Magnética

WO 2014 019555

Nanovesiculas de EGF CU 2015-0132

Marco Estereotaxico
para extremidades

Nuevos usos en UPD y

combinaciones F Heb
WO 2008 040260 rameHeper

Uso del EGF en
Neuropatia Diabética




Red de Patentes a partir del CIGB 500

WO 02053167
Péptido GHRP-6 citoprotector
para IMA
WO 2007098716
Compuestos «
analogos
CiGB500

e

Nuevo uso en IMA
(en preparacion)

Nueva Formulaciéon
(en preparacion)

CIGB 540
Queloides

‘ﬂ

CIGB 845
Infarto Cerebral

WO 2007098715
Péptidos para
prevenir y eliminar
las fibrosis. CIGB 530

CU 2005-0043
EGF/GHRP-6 para la
neuroregeneracion del
SNC posterior al dafio
autoinmune




Red de Patentes ACUABIO

WO 02053167
CIGB500

Acuabio 1

Crecimiento de
peces

WO 2007059714
Neuropéptidos para el cultivo
de organismos acuaticos

PACAP: ACUABIO 4

CU 2010-233
Uso para el tratamiento de
infecciones virales en
organismos acuaticos

WO 2007098716
Compuestos
analogos

CU 2011-181
Secuencias de aminoacidos
para el control de patdgenos

Acuabio 5

Crecimiento de
peces

CU 2011-167
Uso del PACAP como
adyuvante molecular para
vacunas




Development of a biopharmaceutical product

20 years of patent exclusivity

10-15 years

Clinical Trial
I II 1III

\ |
=

Cost Cost
Time
~ 1-5 MM USD | REE: 1S5 P 0R U RVS D) of market exclusivity

Negociacion del .
proyecto




¢, Qué buscamos en las negociaciones de
proyectos?

Financiamiento para el desarrollo del producto

Compartir riesgo

Conocimientos, experiencia o facilidades de investigacion
Nuevos nichos y oportunidades

Conocimientos del mercado regional. Nuevos puntos de vista para
el desarrollo del producto.

Estandares regulatorios. Acceso a mercados del Primer Mundo
Ensayos Clinicos en el exterior

Posicionamiento en el mercado o capacidad de acceder a éste
Desarrollo conjunto de la invencion

8



Pre commercial Payment’s Structure

» Up front payment upon the signature of the commercial
agreement.

» Payments linked to Milestones as follows:

upon the FDA’s acceptance of the clinical trial in US
upon the successful final clinical trial

upon the approval of the marketing authorization
upon obtaining FDA’s code



Negociacion
de proyectos

INVERSION Licencia y Co-

EXTRANJERA EN desarrollo de
CUBA proyectos

Contratos de Creacion de
Servicios de Empresas
Manufactura Mixtas

Contratos de
Transferencia de
Tecnologia

Contratos de
Representacion y
Distribucion
Creacion de
Empresas 100%
capital cubano en
el exterior
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