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Personnel: 1 400
Facilities: 70 000 m?2

Products:
Pentavalent vaccine

Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.

Hepatitis B vaccine
IFN Alpha-2b
GCSF

EGF

tick vaccine
Erythropoietin

Research Focus: Vaccines,

pharmaceuticals, diagnostics,
plant and animal biotechnology

Heberprot P
Conjugated Hib vaccine
Rec. IFN gamma

Rec. Streptokinase
Transfer Factor
Diagnostic Kits
Bionematicide
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Ciclo: de la idea al producto

Cooperacion entre instituciones cubanas
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Actividad Comercial
Exportaciones de mas de 20 productos a mas de 30 paises
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Politica Cientifica del CIGB

Desarrollo de una amplia diversidad de proyectos respaldada por
una plataforma biotecnoldgica heterogénea tanto para aplicaciones
biomédicas como agropecuarias

v’ Vacunas v’ Biotecnologia Animal

v’ Farmacéuticos v’ Biotecnologia Vegetal
v’ Sistemas Diagndsticos

Hibridomas y
Células de
Bacterias Levaduras mamiferos Transgénesis

Plantas NIESS Sistemas de

Bioreactores guimica Diagndsticos

(linea en
desarrollo)




Cartera de proyectos/productos
a corto, mediano y largo plazo




|Gerencia de la PI|

Tramitacion

- Solicitudes de Patentes
(Estrategia comercial)
 Estudios de patentes

* Interferencias vy litigios

3

Estrategia
|

Seguimiento y evaluacion de la 1+D
Establecimiento de prioridades
Publicaciones, Know hows

Explotacion de la Pl
* Licencias
 Desarrollos conjuntos

* Negociaciones de proyectos




Lineas fundamentales de la Politica de PI

Estrategia de Pl por proyecto de investigacion

Analisis periddico de los resultados de I1+D en cuanto a su
patentabilidad u otra forma de proteccion de la Pl

No vender la Propiedad Intelectual. Mantener los derechos
productivos

Estricto control de las publicaciones de los resultados de la
investigacion

Utilizacion del know-how como una importante forma de
proteccion de resultados

La transferencia de tecnologia como producto

La informacion de patentes como fuente basica de
actualizacion del estado del arte y analisis estrategico

Utilizacion del PCT como via fundamental para la solicitud
Internacional de patentes



Estrategia de Patente en el marco de un proyecto
de investigacion

Disefo de una estrategia de proteccion desde el inicio del proyecto
y actualizacion continua

Cuando patentar y cuando publicar

Utilizacion del PCT para adecuar la designacion a los intereses de
la negociacion

— Busqueda Internacional: EPO

— Redaccion de patentes con miras a proteccion internacional amplia
Designacion de territorios

— Mercado

— Nivel tecnolégico

Abandonar en la medida en que no se correspondan las
perspectivas de negocios con la designacion de paises

Crear redes de patentes alrededor de los productos lideres



Patente mas know-how acumulado

Registro Sanitario
(normas regulatorias)

Solicitud de Patente

S — Monopolio comercial
|dea-Hipotesis Ensayos Clinicos
Fases I, II, I, IV mercializacién
Resultados ( ) come C(rﬁerc?gdoo)
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concepto
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Formulacion
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Etapas del desarrollo de un

producto biotecnoldgico

Solicitud de Patente

Idea-Hipotesis
Resultados
primarios

Registro Sanitario
(normas regulatorias)

Ensayos Clinicos
(Fases I, I, 1lI, IV)

Comercializacion
(mercado)

Prueba de
concepto

Preclinica

YV VY

Desarrollo-
Formulacion

Entre 10-15 afos de desarrollo como promedio
Alto costo y alto riesgo
Necesidad de negociacion temprana
Designacion temprana de territorios: PCT: margen de 30 meses

>
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World Overview, Pharmaceutical Market, Total (US$ bn)

Rank  Country 2008 2009 2010 2011 2012 2013 CAGR (%)
1 USA 3028 N7 333.5 3463 343.0 3434 26
2 Japan 859 1015 1083 1269 1295 1186 6.7
3 China 324 418 923 66.9 821 971 245
4 Germany %49 23.0 920 047 433 903 1.8
9 France 919 902 475 487 434 438 -3.3
6 United Kingdom 4195 39.9 36.2 383 378 306 -3.0
i Brazil 214 224 21.0 287 268 285 29
8 ltaly 332 32.3 312 37 219 273 -39
9 Canada 229 223 201 261 258 26.1 30
10 Russia 16.2 164 179 207 223 244 84
" Spain 316 30.5 282 280 233 216 -3
12 India 9.7 11.2 138 196 19.7 16.9 113
13 South Korea 114 10.7 133 148 156 16.2 13
14 Mexico 124 106 18 130 134 156 47
15 Australia 94 94 14 133 137 134 74
16 Foland 113 9.7 106 13 96 103 19
17 Turkey 111 108 1.1 102 9.1 95 -3.1
18 Netherlands 99 96 9.1 96 a7 91 1.8
19 Venezuela 79 104 6.9 84 101 88 21

20 Belgium 8.6 84 8.2 85 76 78 1.9

The World Pharmaceutical Markets Fact Book 2013

2013 BMI Espicom



Figure 3 — Market share for products launched in the last
five years, 2013

The chart below is a measure of uptake for new medicines. Although the UK has traditionally
been seen as an early launch market, the share of the market attributable to products

launched in the previous five years is lower than most comparable countries.

LUSA
17.2%
lapan
16.7%
Australia
France
Canada
m 2009
w2013
Switzerland
Italy
UK
0.0% 2.0% 4.0% 6.0% 8.0% 10.08 12.086 14.086 16.0% 18.0%

Source: IMS Health World Review Analyst 2014.
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Mercado de biosimilares
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Solicitudes de patentes en el mundo en el afio 2012

Pais Total Residentes | No Residentes
China 652,777 | 535,313 117,464
USA 542,815 268,782 274,033
Japén 342,796 287,013 55,783
Corea del Sur 188,915 148,136 40,779
EPO 148,560 73,014 75,546
India 43,955 9,553 34,402
Rusia 44,211 28,701 15,510
Canada 35,242 4,709 30,533
Brasil 30,116 4,804 25,312
Australia 26,358 2,627 23,731
Meéxico 15,314 1,294 14,020
Singapur 9,685 1,081 8,604
Sudafrica 7,444 608 6,836
Nueva Zelanda 7,099 1,425 5,674
Malasia 6,940 1,114 5,826
Israel 6,792 1,319 5,473
Tailandia 6,746 1,020 5,726
Indonesia 5,838 541 5,297
Ucrania 4,955 2,491 2,464
Argentina 4,813 735 4,078
Turquia 4,666 4,434 232
Eurasian Patent Organization 3,946 677 3,269
Vietham 3,805 382 3,423
Chile 3,019 336 2,683
Consejo del Golfo 3,008 0 3,008
Filipinas 2,994 162 2,832
Egipto 2,211 683 1,528

Solicitudes de patentes 2014
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Solicitudes de patentes en el mundo 2006-2010

Table A.7.1.3 Patent applications by field of technology and for the top origins, 2006-10

Field of Technol Origin
ogy AU CA CH CN DE Fl FR GB IT JP KR NL RU SE US| Others
Chemistry
Organic fine 942 2705 15811 18730 37794 550 10488 11740 4323 36041 0504 5807 2007 5277 73308 42537
chemistry i ] ] ¥ ) i ) i ¥ [ ¥ i i i
Biotechnology 243 3225 6586 16163 16232 760 7208 6661 2161 20210 8220 4903 1754 1713 62.881| 27.269
Pharmaceuticals 3485 6137 21478 43967 30781 909 16911 14854 7060 27743 8654 5004 5344 7433 118744| 67124
Macromolecular
chemistry. polymers %68 750 3100 10733 18,848 2281 3052 1507 2375 44887 7304 4284 886 206 28,988 14,630
Food chemistry 906 1,056 4243 20180 5144 393 2450 2283 1074 13267 11,028 6058 13484 332 19211 23926
Eﬁg:ﬁigﬁenals 985 1,888 6385 24854 33583 786 5568 6450 1494 41648 10433 6738 3234 643 45044 26505
mgg{lﬂa 1764 1562 1028 20455 15086 1601 5005 2227 1461 43001 11047 1703 7430 1421 18639 25735
Egﬂr{ﬂf; technalogy, 717 1315 2336 11230 15200 1,002 4467 2365 1586 52075 0085 1,805 1700 1210 34817 17,245
Micro-structural
and nano- 100 02 132 1375 1,201 105 550 129 80 2401 2468 198 367 110 2066 1,206
technology
gr?gmé%?:ng 1302 2138 4064 16148 24386 1792 6816 5207 2810 32561 11,855 4630 4220 2165 37860 25,207
EL"HEL’]%%"‘&' 707 1452 1464 13211 13132 758 4608 2608 1414 27430 12305 2216 2478 1025 18397 17,372

Principales paises que solicitan patentes en este campo tecnoléqgico:

1. USA 5. Suiza 9. Holanda 13. Rusia
2. China 6. Francia 10. Canada 14. Australia
3. Japon 7. Reino Unido  11. ltalia 15. Finlandia

4. Alemania 8. Sudcorea 12. Suecia



Grafico: A.2.1 Solicitudes PCT por pais de origen, 2014

[ 11-9[ J10-99 [ 1o0-9so [ 1.000-9.c0s [ 10.000-62.000 [ | Nodatos

Mota: Los datos de 2014 son estimaciones de la OMPI.

Fuente: Base de datos estadisticos de la OMPI, marzo de 2015

Grafico B.2.1: Entradas en la fase nacional del PCT por pais de origen, 2013

[ J1-99[ | 1w00-g99 [ 1000-9.99s [ 10.000-4o.900 | so.000 - 160000 [ | Nodates

Fuente: Base de datos estadisticos de la OMPI, marzo de 2015



Designacion de territorios




Sistema PCT

Meses a partir I Fase internacional Pl Fase nacional
de la fecha a0 12 16 18 19 22 28 30
de prioridad: | | | | | | | |

Solicitud Solicitud Transmisgion Publicacion de  El solicitante pide El =olicitante Transmision de Entrada en la fase

presentada en la intermiacional PCT del informe a solicitud una busqueda  cursa una peticion  informe preliminar nacional del PCT

Oficina de presentada de bisqueda intemacional ntemacicnal de ntemacional sobre (donde e

patentes en la intemacional PCT, del ISR suplementaria®  examen preliminar la patentabilidad o golicitante desee

(Fecha de Oficina receptora y de la ydela (opcional) ntemacional del SISR (opcional) proteccion)

prioridad) opinidn escrita®  opinion escrita {opcional)

|

30 meses para la designacion final de paises

« Se transfiere el gasto fundamental de las solicitudes nacionales.
» Permite tener una evaluacion previa de la patentabilidad de la solicitud
como invencion antes de ir a la fase nacional.
» Tiempo para evaluar mejor la potencialidad en el mercado.
« Tiempo para decidir la designacion final de paises:
o Ahorro de gastos.
o Posibilidad de ajustar la designacion a potenciales licenciatarios.
o Mayor efectividad en la busqueda de socios comerciales y por tanto
mayor éxito en las negociaciones.



El PCT consta en la actualidad de 150 Estados Contratantes

» Asegura una solicitud preliminar en practicamente todos los
mercados de mundo.


http://www.wipo.int/pct/es/pct_contracting_states.html

Ventajas del PCT en la negociacion temprana

Universidades y Centros de
Investigacion

Tiempo para evaluar la fortaleza

real de la solicitud como invencion.

Tiempo para la busqueda de
licenciatarios.

Ahorro del gasto fundamental por
la tramitacion de las solicitudes
nacionalmente.

Mayor éxito en las negociaciones
de las solicitudes.

Empresas

Tiempo para evaluar la fortaleza
real de la solicitud como
invencion.

Tiempo para la busqueda de
socios comerciales y ajuste de la
designacion de paises.

Tiempo para mejor analisis del
mercado y ajuste de la
designacion de paises.

Tiempo para la busqueda de
nuevas invenciones en las
universidades y centros de
investigacion.

Mayor éxito en las negociaciones
de las solicitudes.



GLYCOBIOLOGY

Synthetic Vaccine Is a Sweet Victory for Cuban Science

{19) Organizacidon Mundial de la Propiedad
Intelectual
Oficina internacional

{43) Fecha de publicacidn internacional
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occus bacteria that cause pneumonia,
‘erndndez-Santana says. Indeed. the Hib ex- o
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liseases ranging from staph infections to
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pipeling is very, very deep now.” savs James
Larrick. a biotechnology entreprencur in Palo
Alto, California. “It’s gone into an adoles-
cence and 1ts looking pretty good™

—Jocewrm Kaiser

Producto obtenido por
sintesis quimica

Unico en su tipo en el
mundo

Protegido por patente
Canada Cuba




Patentes CIGB 2015

B >50 patentes
B 40-49 patentes
[ 21-39 patentes
[] 10-20 patentes
[ ] <10 patentes

Resto del Primer Mundo

Mundo (US, EP, CA, JP, AU)

61 Invenciones
1330 Solicitudes y patentes totales
70% Patentes otorgadas

BRICS + AR + KR + MX




Heberprot-P
Producto lider de la Biotecnologia Cubana

Mas de 250 000 pacientes beneficiados con el uso del
HEBERPROT-P®

Patente : Cuba, USA, Europa, Japon, Canada, Australia, Hong Kong, Singapur, Corea
del Sur, Sudafrica, Rusia, China, India, Indonesia, Ucrania, México, Malasia,
Argentina, Tailandia, Chile y Brasil.
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Heberprot-P®: WAGNER 5. Granulacion luego de 32 infiltraciones (10
semanas) y cierre de la herida después de 45 dias.



[ Proctokinasa® ]

Supositorio que contiene T

—071%

Estreptoquinasa recombinante il —
. .. Ky ese>T5%) = >10%)= 0,9999
para el tratamiento de la crisis f o ; o
hemorroidal. N
5 » L F:ESDuesta \ 10";— di
. , . . 2 eMprana ‘°‘.a
« Superior en términos de porcientos de " f‘;‘
respuesta total y en la rapidez en que se logra °‘vcg|se(,eldomnal - P
la respuesta clinica a productos farmacéuticos e Respuasty

Complety

como la “Preparacion H®”y el “Anusol ®”.
« Otorgado registro sanitario en Cuba en agosto

del 2012. : Proctokinasa ™ )
200 000 i

Supositorio
Administracion rectal
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Intelectual B
Oficina intemagions] )1 00 0O Cada supositario contiene:
Eslrepioguinasa recombinante 200 000
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15 de Julio de 2004 (15.07.2004) WO 2004/058219 A1l Excipiente graso csp v g
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; Habana, Cuba




NASVAC: Vacuna Terapéutica contra la
Hepatitis B

Otorgado Registro Sanitario en
Cuba en 2015.




CIGB 247 Vacuna terapéutica con VEGF (Factor de
Crecimiento del endotelio vascular) como antigeno

Vacuna VEGF para tumores solidos.
Pacientes con 4 afos de sobrevida
en el EC con CIGB-247, los cuales
inicialmente fueron incluidos con una
expectativa de vida de 3 a 6 meses.

Estudio clinico en curso en pacientes
con degeneracion macular asociada
a la edad (en su variante humeda).

Neovasculature
(VEGF-R2+++%)

Bruch's Memrbrane
Cheroid



Proyecto Autoinmunidad CIGB 814

Péptido para el tratamiento de la artritis reumatoide

(19) Organizaciéon Mundial de la Propiedad
Intelectual
Oficina internacional

TSN
[ i
)
51325 I D O 0O OO 0

(43) Fecha de publicacién internacional C (10) Namero de Publicacién Internacional

30 de Marzo de 2006 (30.03.2006) WO 2006/032216 A2

Ensayo clinico Fase | con evidencias de eficacia

Péptido CIGB-814: Actua
como inductor de
tolerancia e inhibe la
inflamacién en pacientes

No pacientes

JIJ I | I con artritis reumatoide.
1 2 3 8 12 16 20 24 25 |

28

semanas



CIGB-500: Peéptido citoprotector cardiovascular

(19) Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual
Oficina internacional

)
)

0 A 00 O

(43) Fecha de publicacion internacional (10) Nimero de Publicacién Internacional

MES
11 de Julio de 2002 (11.07.2002) PCT WO 02/053167 A2

El estudio preclinico en modelo
animal (cerdos) con el CIGB 500,
evidencia reduccion del territorio
de infarto y de la masa infartada.

Se demostro seguridad en Est.
Clinico Fase | en voluntario sanos.

Se demostro compatibilidad de
drogas con el tratamiento
normado.

Se inici6 el Estudio Clinico Fase 78.69 % 67.71 %
I/ll en pacientes con infarto
cardiaco.

Reducciéndel Reduccionde la
area infartada masa infartada



Impacto en la aplicaciéon de GAVAC™ dentro del
Programa Integrado de Control de garrapatas en Cuba

1200

1095 1095 1095 1095

Ensayo de campo a gran
escala donde 509 758 reses
fueron vacunadas en todo el
pais.

1000

800 - 730
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365

174

Reduccién de la frecuencia
de los tratamientos
acaricidas desde 7-14 dias a vears
115-1095 dias. 190000 5 ——

120000 - . - O = Anaplasmosis
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14 21 25 . gg lo2 los !110!' 115" 115115
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acaricide treatments (days)

Average period between chemical

100000 -

Reduccion del consumo de
quimicos desde 371t
promedio anual a 15 t.

80000 -+

60000 -+

Number bovine sick

40000 -

20000 -

Reduccidn de la incidencia
de muerte y enfremedades = sabesione
por hemopardsitos en un o
98%.

Number bovine death

Reduccién estimada de 15
millones USD/afio en el
control de la garrapata.
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VACUNA CONTRA LA FIEBRE
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Fenotipo de plantas transgénicas de soya y plantas
controles en condiciones de campo mostrando una alta
resistencia a la roya asidtica.

« Generacion de semillas de soya transgénica resistente a la aplicacion
de herbicidas.

« Evaluacion de clones transgenicos de soya con marcada resistencia
al ataque de los principales hogos causantes de enfermedades en
este cultivo (Roya asiatica). Estos clones con un gen de defensina de
una patente del CIGB.

DT-1 control

b ‘iw‘ Rt A0

Control DT84 clon Def 1 clon Def 17
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