Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Atividade

Empresa

Empresa

(2006), Manage
outsourcing and
minimise the
risks: the
outsourcing of
non-core
business
functions to
Asian partners is

Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Externalizado SANMAR Aumeptar contratos de Aumentar faturamento de Em dezembro de 2003, a empresal se aventurou na biotecnologia, quando o Sanmar
Manufatura e . pesquisa e manufatura x Group comprou a Bangalore Genei, uma empresa de Bangalore que produz reagentes
e ) - reforgo no Speciality ) US$10 milhdes para US$ |~ ) ) o . ) )
ACN: Asian | Pesquisa ais Chemical nos Estados Unidos e na 80 milhdes em 2005-2006 quimicos para pesquisa de engenharia genética. A Bangalore Genetic também faz kits de
Chemical News P Europa. diagndstico para biologia e imunologia molecular e se tornou uma subsidiaria da SSCL.
(2004), SSCL to SANMAR
expand Pfizer Speciality Pesquisa e manufatura.
outsourcing Chemical
work.
GlaxoSmithKline SANMAR )
Speciality Pesquisa e manufatura.
Beecham )
Chemical
Mudangas na Pal (Pharmaceutical affairs law) japonesa abolindo o antigo sistema de
licenga de manufatura de produto e mundado de um sistema focado em manufatura para
um sistema baseado em marketing.
Com a nova lei, empresas poderéo gerenciar outsourcing através de um sistema de
autorizagao de marketing similar ao dos EUA e Europa. A legislagéo separa fungdes de
marketing e manufatura dando responsabilidade aos "marketing authorisation holders" em
Alan Tyler h ) ) .
o varios aspectos de seus produtos: controle de qualidade, inspegao (vigilancia
(2004), Externalizagéo o . x o .
Manufatura ; farmacéutica) e implementacéo e estratégia de outsourcing.
Japanese law uimica - Novo pais
aids g externalizando A Associagéo da Industria Quimica do Reino Unido acredita que contratados e produtores
outsourcing. externos estéo aptos a fornecer todas as fases de producgéo para empresas japonesas a
partir de agosto de 2005. Acredita que ha um enorme potencial para empresas inglesas.
A lei foi aprovada em 2002, mas sua implementag&o estd marcada para abril de 2005. A
mudanga tira antigas restrigdes que limitavam a porcentagem de externalizagéo de
medicamentos por empresa, ao exigir que firmas japonesas fossem responsaveis pela
manufatura de parte da sua produg&o de medicamentos.
Alex Hindson Por muitos anos, outsourcing de operagdes logisticas e intermediages de baixo valor de

manufatura. Agora, corrida ao Leste, com novos parceiros de outsourcing sendo
procurados no Leste Europeu, China, India e Taiwan.

Tendéncias - - : . .

pals, regiso Japao tem sido um centro .para manufatqra fie Eespgmalldades qmmlcas.dle alto }/al.or por
muitos anos, enquanto China, Taiwan e India tém sido fontes de comodities quimicas de
baixo custo por um longo tempo. Mas os mercados estdo convergindo e a China se
movendo para um elo de valor da cadeia.

Modelo /

relacionament

0
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Artigo At|V|d§de Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
Externalizacdo Produtores de intermediarios farmacéuticos na América do Norte e Europa Ocidental tém
- lutado para lidar com redugdo no mercado de APIs e muitos tem buscado crescimento nas
Reestruturaca vendas pela expansao da area de pesquisa customizada e desenvolvimento de processo -
0 patrimonial setor tradicionalmente servido pelas CROs. Outsourcing de desenvolvimento de processo
entre vale $1bi/ano comparado com $7bi/ano dos contratos API e intermedirios.
fornecedores e Ha cerca de 5000 moléculas nas varias fases de desenvolvimento de um medicamento e o
Aumento da ntimero deve aumentar com novas ferramentas de pesquisa. E razoavel assumir que
capacidade capabilities internas de sintese quimica se tornara um gargalo para empresas
produtiva dos farmacéuticas inovadoras, e com isso CROs serdo mais e mais chamadas a fornecer
fornecedores amostras e para desenvolver rotas sintéticas viaveis.
Entre as duas principais CROs, teve que reduzir pessoal nos ultimos dois anos para
equilibrar custos.
Anunciou corte de custos no comego do ano, fechamento de sua unidade de P&D em
Albany Molecular ) . . - .
Mount Prospect, IL. Cita baixo crescimento em suas operagdes de desenvolvimento
quimico. Esta explorando aliangas e interagdes quimicas offshore para melhorar opgdes de
Alex Scott pregos para clientes e, a0 mesmo tempo, mantendo qualidade da empresa.

(2004), Pharma
custom research
builds: Indian
competition
poses a
challenge.

CarboGen

Entre as duas principais CROs, teve que reduzir pessoal nos ultimos dois anos para
equilibrar custos.

Amcis

DSM Pharma
Chemicals

Diz que seus negdcios em estagios iniciais estéo florescendo. Ha trés anos decidiu ampliar
e fortalecer seus servigos em estagios de desenvolvimento.Espera que biocatélise se torne
mais amplamente reconhecida como ferramenta para desenvolvimento e manufatura de
intermediarios ou APls.

O papel desse servigo é desenvolver e melhorar rotas quimicas para produgéo de uma
molécula usando amplo conhecimento e experiéncia em manufatura customizada, e rapida
implementag&o da quimica para fornecer suprimentos clinicos ou pré-clinicos de um
intermediario ou API. Principais qualificadores - velocidade, confidencialidade, qualidade,
comunicaggo e receptividade - mostram que competicdo india e China séo ainda limitadas.
Isso ¢ diferente para os primeiros passos ou primeiros intermediarios, para quem o impacto
desses paises é maior. Para os préximos anos, espera que a maioria das empresas
ocidentais proverao propriedade intelectual e servigos quimicos speed-sensitive.

ResCom

Nos ultimos anos quase dobrou seu trabalho a partir de aquisi¢des de duas CROs.

VVeem um grande interesse do mercado em estagios iniciais de desenvolvimento quimico,
espeicalmente quando combinado com uma opgéo de transferir sua eficiéncia para uma
produgéo em larga escala.

Syncom

Chiralix
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Artigo

Atividade
Externalizada

Fenémeno

Empresa
Contratante

Empresa
Contratada

Contrato e Duragao

Razdes + Resultados

Comentarios

Alex Scott
(2004), Pharma
custom research

builds: Indian
competition
poses a
challenge.

CRO quimicos

Pfizer

Codexis

Considerado um divisor
de aguas para a industria
farmacéutica, levando a
uma onda de empresas
farmacéuticas utilizarem
sistemas biocataliticos.

Uso de sistemas
biocataliticos.

Tanto quanto enfrentar maior competicdo de paises de baixo custo como india e empresas
emergentes, podem sofrer maior competicéo de firmas de biocatélise. Essas empresas
devem fazer significativa invas&o no tradicional processamento quimico de pequenas
moléculas API. Cerca de 50% de todas as reacdes que podem ser processadas via
biocatalise usara biocatalise dentro de 3 anos.

A empresa que seus sistema baseado em enzima fornece a empresas farmacéuticas
desenvolvimento acelerado de processo e processo 6timo antes do langamento.

Cambridge Major
Laboratories

Recentemente abriu uma unidade de P&D e intermediarios farmacéuticos que aumentou
sua capacidade em 4x. Inclui 2 mini-plantas com capacidade até 100 gal; 5 cGMP
laboratdrios em escala-quilograma; quatro laboratérios de processo de P&D; 2 laboratorios
analiticos, um conjunto spectroscopy e quatro conjuntos isolados de secagem.

A empresa diz que 0 mercado para firmas contratadas envolvidas na produgao de
desenvolvimento e pequena escala esta positivo nos EUA. Atividade no mercado de
pesquisa e manufatura customizada cresceu bem no final de 2003 e nos seis primeiros
meses de 2004 devido ao aumento de dinheiro no setor de biotecnologia.

Sigma-Aldrich

Outsourcing de
empresas emergentes de
biotecnologia esta
alavancando projetos de
desenvolvimento de
medicamentos em
estagios iniciais.

Adquiriu a Tetrionics (Madison, WI) que planeja dobrar seu desenvolvimento de
medicamentos e producdo em fases iniciais com a constru¢éo de uma unidade de 50,000
sq f.

Adquiriu também a Ultrafine (Manchester, UK), servigos de quimica contratada. Mais
aquisicdes virdo para prover a empresa de servigos do desenvolvimento e processamento
de medicamentos em estagios iniciais até a sua comercializagéo.

CSS

Expans&o. No Ultimo ano se transferiu para novos prédios com unidades de pesquisa
customizada.

GlaxoSmithKline

Peakdale
Molecular

Fornecer um time
dedicado de
pesquisadores sob
contrato.

Expans&o. No Ultimo ano se transferiu para novos prédios com unidades de pesquisa
customizada.

As CROs de crescimento mais rapido estao na india. Uma forma de medir sua produgéo é
pelos documentos Drug Master Files (DMF) que contém dados de sinteses de um novo
medicamento. FDA exige a submissdo desse documento antes de autorizar a producéo de
um novo medicamento ou uma nova rota de produgao.

Italia, antes lider em nimero de DMFs, caiu para tras da India. Empresas italianas
submeteram 42 DMFs em 2000, comparado a 38 submissdes da india, mas em 2002 Italia
submeteu 25 e empresas indianas, 82.

Matrix
Laboratories

Submeteu 4 DMFs e 12 patentes de processo durante o primeiro quartel terminado em
junho, e esta no caminho para submeter pelo menos 18 DMFs até o fim do ano fiscal.
A empresa tem 24 DMFs com o FDA.
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Atividade
Externalizada

Fenémeno

Empresa
Contratante
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Contrato e Duragao
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Comentarios

Alex Scott
(2004), Pharma
custom research

builds: Indian
competition
poses a
challenge.

Jubilant
Organosys

Vendas em torno de $200 milhdes/ano; forte presenga na Europa em areas de servigos de
pesquisa € manufatura customizada, assim como na produgao de APIs.

Recentemente comprou maioria das agdes em negdcios de finalizagio de medicamento e
servigos regulatérios na Europa. Tem planos de expandir nos EUA - mercado que cresce
mais rapido e oferece imensas oportunidades para o crescimento em APIs, pesquisa e
manufatura customizada e servigos quimicos.

Biocon

Vendas em CRO foi de Rs387 milhdes, em que 63% foram de exportagao. Planeja
produzir a insulina humana em escala comercial. Diz estar crescendo fortemente em
pesquisa contratada.

Hikal

Espera aumentar vendas de $40 milhdes em 2002 para $100 milhdes em 3 anos, em parte
pela aquisi¢do de uma firma norte-americana de marketing de API genérica.

Nicholas Piramal
India

Planeja montar uma unidade em escala-quilograma e laboratérios de desenvolvimento de
medicamento nos EUA.

CROs indianas submeteram DMFs para 7 dos 10 medicamentos mais vendidos, mesmo
com alguns medicamentos ainda tendo véarios anos de protegao patentaria. Nenhuma
submisséo foi ainda feita para 2 dos 10 maiores medicamentos: Scretide, medicamento
para asma da GlaxoSmithKline, uma droga combinatéria; e 0 medicamento de Ulcera
Ograstro, da Takeda Chemical.

CROs na Europa e América do Norte ofertantes de servigos "rapidos e sujos" de sintese de
pequenas amostras devem achar situagéo de mercado mais dificil. Area em que empresas
ocidentais ainda podem ter alguma vantagem competitiva esta em pleno processo de
mudanga para producéo em escala industrial de API. Mas, para ser bem sucedido nessa
area, o objetivo deve ser cortar significativamente o numero de passos exigidos para uma
dada API, mais do que engrenar num desenvolvimento de processo em dire¢éo a ganhar
uma pouca porcentagem do campo.

lan Shott
Development

Buscando expandir substancialmente, na area de pesquisa e desenvolvimento de
processo em particular. Pretende tomar o negécio em prejuizo e torna-lo lucrativo até o fim
do ano.

StylaCats

Recentemente transferiu-se para uma unidade dedicada em atividades de sintese quimica,
otimizacdo de reacao e de aumento de producéo.

Alex Scott
(2005), Bird flu
threat boosts

N

Manufatura anti-
viral

Empresa
externalizando

Roche

40 fornecedores
de manufatura

Comegou a externalizar a produgao recentemente para sete locais néo revelados. Roche
tem 6 lugares proprios dedicados a manufatura do Tamiflu.

A manufatura é complexa e leva cerca de um ano. Os estagios iniciais da produgéo
incluem materiais potencialmente explosivos e s&o externalizados para especialistas.
Estagios finais séo feitos internamente.

Expans&o
manufatura
propria

Cipla

Finalizando processo para manufatura da versdo genérica e comegando a manufaturar o
Tamiflu.
Roche diz que vai defender sua patente.

Expans&o
manufatura
propria

GlaxoSmithKline

Expandiu unidades para produzir sua vacina de influenza e aumentou a produgéo do seu
anti-viral Relenza.
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. Atividade R Empresa Empresa = - -
+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
D Expansao ) .
outsourcing. Diz estar desenvovlendo uma vacina humana contra a H5N1.
manufatura  |Akzo Nobel L L .
. Planeja iniciar testes clinicos para a vacina em 2006.
propria
Expans&o
manufatura  |Sanofi-Aventis Diz estar desenvolvendo vacinas contra gripe aviaria.
propria
Expans&o
manufatura  |Chiton Diz estar desenvolvendo vacinas contra gripe aviaria.
propria
Alex Scott
(2005), Early )
phase CMO Crescimento Hovione
. contratos
outsourcing is
on the rise.
Relatorio diz que India esta mudando foco de medicamentos genéricos para se tornar um
Tendéncias centro regional de P&D, manufatura e exportagéo de medicamentos éticos. Oportunidades
Alex Scott o . : N B . .
(2006), India to pais - India: surgiram em 2005 com introducéo de regulagdes, como o reconhecimento das leis
becomYe ake mudanca de internacionais de patente.
harma y foco, de Custos de produgao farmacéutica é 50% mais baixo na india do que em paises ocidentais,
P . genéricos para e custos de P&D certa de 1/8. Custos de testes clinicos, 1/10. Do total global de
manufacturing ) . - o
hub medicamentos faturamento em pesquisa e manufatura contratada, India e China, juntas, contam por cerca
' éticos de 35-40% da fatia de mercado externalizada em ingredientes ativos, formulagdes
terminadas e intermediarios.
Alex Scolt . Mudanga no FDA aprovou pela primeira vez um Drug Master File (DMF) e a produgéo de um
(2006), Indian modelo de . . . e - ]
X ) . medicamento genérico usando um intermediario de formulagao (PFI) - que € um API com
firm first to gain formulagéo " x
~ excipientes que estdo prontos a serem colocados em um tablete. Dessa forma, o API
FDA approval |API e formulagdo aumentando o - =
- pode ser adicionado a excipientes num passo subsequente da formulag&o.
for pharma possibilidades X 15 - =
! Esse novo modelo de formulagao da as empresas farmacéuticas uma opgao de
formulation de . = X
. ) o externalizar a formulagao e o API de uma s6 vez.
intermediate. externalizacdo
. Japéo ja externaliza 10% das suas atividades de manufatura. Metade é para empresas
Reforgo pais - -
= domésticas (CMOs).
Alex Scott Japdo . - - )
(2006) Mais interesse em fazer negocios com CMOs européias do que estadunidenses.
J ' Reforgo pais - Contract
apanese i :
pharma Japéo Chemicals
. CMO is - .
companies seek Ref?rgo pais Robinson Brothers
Japéo
more P
. Reforgo pais -
outsourcing - Ineos Fluor
Japéo
partners. Reforgo pais -
sop Reaxa

Japéo
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. Atividade R Empresa Empresa = - -
+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Parceria com produtores contratados asiaticos nos estagios finais de processamento de
Fornecedor ) R s . . .
Pfizer esteroides intermediarios e ingredientes ativos (APIs).
contratando / . . . -
R CentreSource A estratégia é combinar as forgas tecnolégicas principais com fornecedores de um grupo
Pais (Asia) L = .
seleto das fases quimica downstream da produgao de esteréides.
Alex Scott Enquanto a China tem que desempenhar uma série de passos quimicos e transformagdes
(2006), Pfizer para produzir esteréides intermediarios da diosgenin, a Pfizer usa processo proprietario e
CentreSource to eficientemente econdmico de um passo bioconversao para converter sterols de soja em
partner with Manufatura intermediarios.
Asian producers A empresa vai transferir estagios do processo quimico das etapas finais para parceiros
on steroid asiaticos nos préximos 3-4 anos.
outsourcing. ) . . . . . .
A Pfizer esta ampliando seus segmentos. Sua unidade de medicamentos high containment
na Alemanha é muito forte e esta explorando oportunidades de crescimento continuo.
Além disso, a empresa esta procurando por capabilities adicionais em APIs de alta
poténcia. Vé tendéncia de crescimento em compostos OEB4 e OEBS.
Ann Baker Outsourcing: definido aqui como um acordo sob o qual uma capability - seja ela uma
(2005), What fungao ou um processo - € entregue a uma terceira parte geralmente através de uma rede
does the future Modelo, global de recursos.
hold for R&D estudo de caso Outsourcing de P&D: projetos transicionais - tipicamente um acordo one-off para uma
outsourcing? As . P&D, CRO necessidade especifica - ou projetos estratégicos - guiados por um objetivo geral de
the use of aumentar o valor e tem o potencial de mudar completamente o modelo de P&D da firma.
harmaceutical
Zutsourcinlél Modelo, Até hoje, as empresas farmacéuticas tém sido mais transitional devido a preocupagdes
. estudo de caso com protecéo da inovag&o e propriedade intelectual.
continues to
Arke.\nsas Identification National Medical . )
Business . |Empresa Vai externalizar o
) Card Production . Health Card s .
(2005), Scaling | . . . externalizando escritorio de Little Rock.
Division Systems Inc.
back.
Tem 20% da fatia de mercado de CRO chinés. Atrativos: nimero de pacientes e
Reforco no Quintiles velocidade das aprovagdes .
. . co! Transnational Em 2003, a empresa abriu laboratério central em Beijing com a Peking Union Medical
AsiaPulseNews pais (China) . ) - . . -
Corp. College Hospital para conduzir testes clinicos. Conduziu mais de 10 testes clinicos em
(2006), .
Pharmaceutical 2005; alvo deste ano é entre 30 e 50.
cos looking at CRO Reforgo no Yangtze River Estima que o custo de conduzir testes clinicos na China é 30% mais baixo do que nos EUA
China for Dev't pais (China) Pharmacy Group e Europa.
outsourcing No desenvolvimento do Braclude, medicamento para hepatite B, o time de
’ Reforgo no Bristol-Myers Empresa chinesa desenvolvimento chinés teve grande contribuicdo ao processo.
pais (China) | Squibb P China tem as maiores taxas de infecgéo desse virus no mundo. Por isso, rapida aprovagéo

das autoridades chinesas.
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Atividade

Empresa

Empresa

) . i Ao + L
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
B to B (2005),
Case StUdY: !ab Pharmaceutical
touts specialized Fornecedor -
A Laboratory "
expertise when ) caracteristicas
. Outsourcing
marketing to
pharmas.
B to B (2005), Por se acreditar que 1a se
Outsource drug )
Industry adapts . encontra maior
. design to Empresa o - .
to outsourcing, . ) ) Externalizagdo de testes |diversidade populacional
specialized externalizando | Pfizer L ) .
global ) ] clinicos. €, por isso, maior
" laboratories / etapa / Pais -
competition, . acuracia nos testes
Testes clinicos "
new tech. clinicos.
Quase dois tergos dos testes clinicos necessarios para medicamentos dos EUA serem
aprovados s&o conduzidos por outros paises para poupar dinheiro. Custos de pesquisa
Bloomberg estdo aumentando e novos medicamentos néo tém sido aprovados pelo FDA rapido o
News (2006), suficiente para aumentar o fundo de gastos com pesquisa.Custos crescentes v&o levar a
Drug firms take Tendéncias maior nimero de parcerias entre grandes empresas farmacéuticas e pequenas produtoras
testing de medicamentos. Apenas 58 novos medicamentos ganharam aprovacédo da FDA entre
overseas. 2002-2004, 47% a menos do pico 1996-1998. Isso significa que empresas farmacéuticas
terdo necessidade de externalizar pesquisa, fazer aliangas e usar novas ferramentas de
desenvolvimento de medicamento para ajudar a conter custos.
Cientistas indianos séo
bem treinados e ganham
um terco do salario dos
cientistas ocidentais. india
tem mais unidades
farmacéuticas aprovadas
pelo FDA do que
A qualquer outro pais Empresas farmacéuticas tém marginalizado a india ha muito tempo devido a sua falta de
Externalizagéo . . 5 » s o . .
) . . estrangeiro. Muitos dos | protegao a patente e a cpia ostensiva de medicamentos.
-reforgono | Pfizer Biocon Pesquisa contratada. N . . . A .
pals 122 mil quimicos e Em 22 de dezembro o governo introduziu medidas que alinhardo o pais com as normas

engenheiros quimidos
que a india forma todo
ano tém tradicionalmente
encontrado emprego na
engenharia reversa de
remédios.

Unidades de pesquisa e
de manufatura ocupadas.

internacionais de propriedade intelectual.
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Artigo

Atividade
Externalizada

Fenémeno

Empresa
Contratante

Empresa
Contratada

Contrato e Duragao

Razdes + Resultados

Comentarios

Business Week
(2004), Big
Pharma’s new
promised land?
Drugmakers are
heeding the
siren call of
Indi’s well-
trained, cheap
chemists.

Manufatura e
Pesquisa

Externalizagéo
- reforgo no
pais

GlaxoSmithKline

Divi’s Laboratories

Sintese quimica
customizada.

Atualmente, 0 mercado de outsourcing vale apenas $470 milhdes, mas a expectativa é que
cresca 30% ao ano.

Externalizagéo

Ranbaxy

Contratada para
pesquisar moléculas que

-reforgono  GlaxoSmithKline Laboratories se tornem partes para Em margo, a Ranbaxy desafiou sucessivamente a patente do antibiético Ceftin, da Glaxo.
pais construcdo de remédios.
inicio: outubro

Externalizagao Brilstol-Myers ) )
- reforgo no . Biocon Pesquisa contratada.

. Squibb
pais
Extemnalizagdo . Pesquisa de uma A empresa sofre um processo legal (em andamento) a respeito da verséo genérica do
-reforcono  |Novartis Dr. Reddy ) ) IR - .
pals molécula para diabetes. creme antifingico Lamisil, da Novartis.

Externalizacdo
- reforgo no
pais

Advanced Micro
Optics

Nicholas Piramal
India

Produgao de colirios e
comprimidos para lentes
de contato./ A empresa
tem mais 12 contratos
similares na sua linha de
produgao.

Externalizacdo

Sintese quimica

-reforgono  Merck .

. customizada.
pais
E:(Et;(::aglﬁgao Abbot Sintese quimica

. ¢ Laboratories customizada.
pais

Produz formulas

Externalizagéo genéricas de anti-

- reforgo no
pais

Divi’s Laboratories

inflamatérios e anti-
artritico para outras
firmas.

Externalizacdo

- reforgo no Matrix
. ¢ Laboratories
pais
Exteralizagao ) ) Estabeleceu uma unidade de P&D de $10 milhGes em Bangalore que focara o
-reforgono  AstraZeneca Biocon Pesquisa contratada. )
pals desenvolvimento de cura para turbeculose.
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Artigo At|V|d§de Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragao Razées + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
Chemical
Market Reporter o Aproveitar vantagens da | Operagdes de quimica fina sofrendo com queda da demanda. Hexal, produtora alema de
Manufatura de  |Externalizacéo . . . R
(2004), Degussa . o Empresas manufatura de baixo genéricos, comprou a unidade de quimica fina da Degussa em Radebeul. Agora a
. intermediarios - reforcgono | Degussa ) o ) ) - e -
to shift pharma - . chinesas custo e melhor eficiéncia |empresa busca por parceiros chineses que possam produzir intermediarios farmacéuticos.
. farmacéuticos | pais . s .
production to da produg&o prépria. Nos Ultimos 3 anos, corte de 4.800 empregos mundialmente.
China.
Melhorias nas condigdes do negacio. Natureza do negdcio: consiste tipicamente de altos e
baixos.
A Rhodia Pharma 5 fatores que moldam o mercado: continuo crescimento do pipeline farmacéutico, aumento
Tendéncias ) . . o ~ .

Solutions no numero de novas entidades quimicas, reestruturagéo da base de fornecimento da
quimica fina, visdo das empresas farmacéuticas em dire¢do a externalizagdo da produgéo,
desenvolvimento da competicao asiatica.

Competicao chinesa continua a se desenvolver em areas com pouca ou nenhuma
preocupagao sobre propriedade intelectual. Pode-se esperar que fornecedores chineses
tenham um grande papel, mas limitado por conta dessa abordagem sobre a PI.
Competicao indiana ja € um fator significante nos mercados de genéricos e aqueles que
ndo envolvem patente. Pl € um grande preocupag&o, again . Diferente da China, ha um
significante mercado interno para fornecimento de manufatura customizada para a
Chemical demanda interna de manufatura de genéricos. Atualmente, produtores indianos estao
Market Reporter fornecendo materiais para fornecedores chineses.
(2004), Manufatura Pouca competicdo de fornecedores europeus, tanto leste quando ocidente. Essas regides
Executive Customizada tém algumas vantagens sobre outras regides de baixo custo, como a maior seguranga em

insights: Rhodia
Pharma
Solutions.

Quimica fina

relagdo a propriedade intelectual. Mas eles ndo estdo aptos a alcangar os baixos custos
encontrados entre os fornecedores chineses.

diferengas entre os fornecedores que se espera que continuem crescendo. Isso inclui
capacidade do fornecedor de fazer parcerias com clientes que estdo aumentando sua
presenca na Asia, sua capacidade de transferir tecnologia das operagdes de uma parte do
mundo para outra, sua capacidade de inovar entre uma ampla gama de servigos e
produtos de seu portafdlio. A qualidade do servico e a capacidade de demonstrar inovagéo
e tecnologias também continuardo a ser um fator diferencial.

Espera-se ver maior pressao para as farmacéuticas cortarem seus custos, 0 que deve
aumentar seu interesse em outsourcing. E verdade que nos (ltimos anos a industria de
quimica fina atingiu o que pode ser chamado de "tempestade perfeita”, com declinio de
novas entidades quimicas, excesso de capacidade e producéo interna das empresas
farmacéuticas. Entretanto, ainda acredita-se que a proposicéo de valor basica da
externalizagdo da manufatura se mantém - ndo apenas para a Big Pharma mas também

o n
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. Atividade R Empresa Empresa = - -
+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Chemical Colaboragao de pesquisa
para descoberta e . . . ~
Market Reporter ) Empresa ) Albany vai examinar amostras de seus produtos naturais e outras colegdes e fornecer
Pesquisa e ) Alcon Research | Albany Molecular |desenvolvimento de . ) .
(2005) Albany . externalizando - servigos de sintese quimica.
Desenvolvimento Ltd Research Inc. farmacéuticos - . . N
Molecular (contrato) L O contrato inclui provisdes fee-for-service e taxa de acesso a biblioteca.
oftalmoldgicos.
Research Inc.
2 anos
) Crescimento em bioprodutos e salde humana levou ao aumento das vendas da empresa.
Chemical . . .
Market Renorter Crescimento devido a novos produtos, aumento de market share e excepcional forga dos
P servigos contratados de desenvolvimento.
(2005), Cambrex . S ) . - .
Presidente: construir a pipeline de um projeto biofarmacéutico permanece uma prioridade.
Cambrex ) L o ; .
Continuam a diversificar o portfélio de proejtos e durante o ano mais do que dobrou seu
revenue grows. : - h )
projeto de pipeline como resultado do investimento em vendas.
Unidade de 50.000 litros devera estar completa em meados do ano, com lotes iniciais
previstos para 2006. Com isso, sera a maior biofarmacéutica contratada da Asia, mas
planeja adicionar mais 100.000 litros de capacidade mamifera para 2010.
Aumento . . . N ' ) )
. . Muitos dos clientes potenciais da empresa estao tentando se liberar de capacidade interna
capacidade Celtrion - ) - )
. para novos produtos que estéo surgindo em suas pipelines. A Celltron cuida dos produtos
produtiva Lo . . Poe
ja existentes das grandes empresas interessadas em externalizar para a Asia. Algumas
dessas empresas prevéem deficiéncia também para novos produtos. Leva tempo para
construir unidades produtivas.
Confianga da empresa se deve a varios fatores, entre eles vantagem de custo sobre os
Aumento o L 0 x
. rivais ocidentais estimada em 20%. Mas n&o envolve vantagem custo de trabalho.
capacidade 5 e o . ) e =
. Né&o hé tradig&o em cultura celular mamifera, embora haja uma industria de fermentacéo
produtiva S . "
microbial bem desenvolvida na Coréia do Sul.
Seu co-CEO ¢é o antigo vice-presidente da Genentech, familiarizado com produtos
baseados em cultura celular. A empresa também se construiu numa relagéo proxima com
a VaxGen, empresa biofarmacéutica em Brisbane (Califérnia), hoje produzindo 75 milhdes
) de doses de vacina anthrax sob contrato para o governo dos EUA.
Chemical P ) .
Market Reporter Aumento Em 2002, VaxGen e varios parceiros coreanos formaram Celltion como parte de um
. capacidade acordo de beneficio mdtuo: parceiros coreanos da VaxGen forneceram toda a parte
(2005), Celltrion | Manufatura ) ) : .
o ! ~ . produtiva financeira e, em troca, receberam o suporte técnico e know-how da VaxGen. Esta, por sua
bringing 50,000 |biofarmacéutica - - ) )
. vez, ndo apenas ganhou 48% da empresa, mas também a certeza de capacidade de
liters of cell cultura celular - ) )
. manufatura em larga-escala na possibilidade de sua vacina para AIDS ser aprovada, além
culture to South mamifera

Korea in 2006,

teinla ki, 0040

de $7 milhGes em seed funding para uma unidade de manufatura multi-propdsito em
pequena escala perto de S&o Francisco.
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Artigo At|V|d§de Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragao Razées + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
TR EEEET VaxGen ainda é a maior acionista da Celltrion, hoje com 36% exercendo a opgéo de
adquirir todas as ages da unidade de Califérnia. Depreciagdo e custos overhead contam
Aumento na vantagem de custo de 20%.
capacidade Vantagem pela unidade estar localizada na zona livre econdmica desenvolvida pelo
produtiva governo; vantagens no lidar com empresas de construgdo e engenharia por serem a
primeira empresa de cultura celular asiatica - firmas querem criar tradigéo na construgao
nessa area; terceira vantagem também construcéo (n&o entendi).
A empresa estima que o custo final da unidade sera de $120 milhdes, ou cerca de 40%
menos do que outras unidades do mesmo tamanho e capacidade.
A empresa tem espago para processo, suporte de processo, P&D e administragdo, além
Aumento da area de manufatura. Reatores. 127 pessoas ao todo: 19 cientistas e 94 em tecnologia e
capacidade manufatura, contagem final estimada em 220 pessoas. Infraestrutura bem estabelecida, o
produtiva que permite contratar muitos cientistas e alguns operadores juniors de manufatura que
véem de outras organizagdes que ja tém experiéncia, entdo a Celltrion ndo esta
comengando do nada. Maioria dos expatriados recrutados dos EUA e Europa tém
extensiva experiéncia em organizacdo baseadas em cultura celular mamifera.
A Dow assegurou o acordo fornecendo scala pronta e expertise . Rapidez de resposta é
Chemical chave - comegaram a discutir isso como um conceito no inicio de 2004. Quando as duas
Dow Haltermann ) L . = .
Market Reporter anunciaram o pacto, a Dow ja estava engajada na produgdo comercial.
Contrato World Energy Custom . : ~ .
(2005), Dow Processin Desenvolvimento de processo levou dois anos. Implementagéo do processo e deixar o
Haltermann Manufatura g equipamento pronto foi 0 que mais demorou. Entre a primeira vez que se encontraram e o
poised for primeiro lote entregue, 05 meses.
growth with Hoje, produgdo de milhares de gal6es por ano. Biodiesel é produzido pela
Biodiesel transesterification de leo vegetal.
Contrato . . -
contract. O mercado norte-americano é apenas um décimo do mercado europeu, e a World Energy
quer estar certa gque suporta esse crescimento.
Assinaram um
Chemical memorando de
Indian Institute of | entendimento, habilitando A Innocentive tem um acordo semelhante com o Laboratério Nacional de Quimica em
Market Reporter ) ) ) L
(2005) Innocentive  |Innocentive Chemical cientistas da ICT a Pune.
Innoce}ltive Technology acessarem desafios Ambas as instituigdes fazem parte do Indian Council of Scientific & Industrial Research.
' postados no site da
Innocentive.
Externalizagéo
- reforgo no
pais/ pais . T ~ o .
) Pela primeira vez empresas farmacéuticas japonesas terdo permissao para externalizar
externalizando - - . .
, toda a produgéo - dada as revisées da Pharmaceutical Affairs Law.
mais etapas . )
. Interesse em trabalhar com fornecedores ocidentais.
Chemical (novo
Market Reporter segmento da
(2005), Lanxess | Quimica fina/ |cadeia?)
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Artigo Exﬁmgﬁg: da Fenémeno Cirﬂf;as:te Cir:tFr);T:ga Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
targets Japan toda produgdo |Externalizago
for pharma - reforgo no Potencial para desenvolver mais negdcios com industria farmacéutica japonesa. Interesse
outsourcing. pais/ pais no expertise da empresa em desenvolvimento de processo e rapido aumento de escala.
externalizando Expertise em questdes regulatérias e escrita DMF também s&o desejadas.
) Lanxess o 5 s . x
mais etapas Negécios no Japéo ja crescem mais de 10% anualmente. Por enquanto, a empresa néo
(novo tem plano de estabelecer produgdo no Japao. Vai se concentrar no crescimento de suas
segmento da atividades de marketing e venda no Jap&o.
cadeia?)
Investimento /
Chemical Fornecedor Desenvolvimento de um
Market Reporter investindo em The Medicines método alternativo de
(2005), Lonza segmento / Lonza produg&o para semi- Investimentos em Visp, Suica - desde 1997.
. ) Company . L
picks up pace in aumento sintese de bivalirudin
peptides. capacidade (Angiomax)
Manufatura | produtiva
peptides Investimento /
Fornecedor
investindo em o
segmento/  UCB-Bio Lonza R.otalsmtetlca de
bivalirudin
aumento
capacidade
produtiva
Investimento / Fase oportuna para investimentos: projetos iniciados dois anos atras estéo progredindo
Chemical Fornecedor Peptisyntha Inc para testes clinicos.
Market Reporter investindo em ' Dois medicamentos peptide foram aprovados recentemente: Eli Lilly e Anylin (Byetta -
(2005), segmento exenatide) e Amyliffs (Symlin - pramlintide).
Peptisyntha ups NUmero de concorrentes em manufatura de peptide esta crescendo: Bachem, lider ha
solid-phase Manufatura bastante tempo, agora divide espago com Peptisyntha, UCB-Bio, PolyPeptide Laboratories
capacity: peptides . e NeoMPS. Lonza, gigante contratada de manufatura, esta fazendo consideravel
o - Investimento / . ) .
optimistic terapéuticos Fornecedor investimento (ver reportagem anterior).
manufacturers investindo em Peptisyntha AS Mallinckdrodt, Avecia e Diosynth mantém notéavel presenga. Roche Colorado, brago
are gearing up produtor de peptide da Roche produz o Fuzeon (enfuvirtide, e Genzyme também contrata
for the healthy segmento seus servicos. Empresas asiaticas também marcam presenca: Jupiter Bioscience em
peptide market. Hyderabad, india - que tem pacto com a Clariant - e GL Biochem, manufatureira
customizada em Shangai, China.
Chemical
Market Reporter Investimento Arch Pharmalabs )
(2006), Arch Quimica Fornecedor Lid Planeja abrir um centro de P&D novo em Taloja, na India
pharmalabs India '
expansion.
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cancer de pulmé&o.

. Atividade R Empresa Empresa ~ - -
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Chemical Week N
(2004), Plizer  Intermedidrios X calzago
' L - dificuldades ) . A empresa gostaria de aumentar outsourcing na india, mas hesita devido a problemas
eyes farmacéuticos Pfizer Empresa indianas o )
L . de logisticos que tem tido e que levaram a atrasos de entrega.
outsourcing in  |customizados o
) externalizacdo
India.
Externalizagdo de API do
medicamento esteréide
Chemical Week o prednisolone para uma
(2004), Wyeth Externalizacdo Wyeth planta em Ghatkopar,
Y AP| - empresa y ) Runwal Group adquirida da Wyeth em A unidade comprada da Wyeth estava ociosa ha 6 meses antes da venda.
outsources API ) Pharmaceuticals )
) externalizando junho. O contrato cobre a
to India. =
produgéo de cerca de 9 m
t do produto.
30 meses.
Esta diminuindo escala
de produgédo movendo a
Empresa manufatura para
Chemical Week extgrnalizan o subsidiarias da empresa
(2005), Takeda Takeda e manufatureiros
e mudando ' )
to outsource - Pharmaceutical customizados
. estratégia de . .
production. N terceirizados. Planeja
produgéo L
aumentar participagao na
manufatura deles em
80% até 2006.
Desenvolvimento e
Chemical Week manufatura do seu
(2006), candidato a medicamento
Antisoma Empresa Antisoma : lider: AS1409, um O critério chave de selegéo do fornecedor é capacidade técnica e obediéncia a GMP.
Manufatura . CMC Biopharma . ; =
Research externalizando Research anticorpo monoclonal Também estédo olhando custos.
outsources conjugado com cytotokine
MOAB. e concebido para tratar
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Atividade

Empresa

Empresa

externalizando

. . . S+ L
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Acordo de longo prazo
para servigos de
desenvolvimento e
Chemical Week manufatura do
(2006), Desenvolvimento Empresa ) medicamento de
: . Boehringer . . ~ .
Boehringer de produto e externalizando Inaelheim Cipla hipertensao Telmisartan.
outsources to ' Manufatura | contrato 9 As atividades da Cipla
Cipla incluirdo desenvolvimento
de uma formulagéo para
0 medicamento.
Longo prazo
Manufatura de dois Lannet v§| assistir a Qllve com a seguranga da ANDA e vai ganhar a aprovacéo do FDA
. Reforgo no . . - para a unidade da Olive.
Chemical Week B Lannet Olive Healthcare |medicamentos ndo ; I N . .
pais - India ) A planta em Mumbai tem certificagdo GMP da Organizagdo Mundial da Saude, em
(2006), Lannett especificados
Manufatura Geneva.
outsources to
India. Empresa

Chemical Week
(2006), Pharma

Aumento
externalizacdo

Aumento do valor do mercado global de outsourcing liderado pela necessidade de servigos
associados com medicamentos estéreis de alta poténcia, medicamentos derivados de
proteina e métodos de produg&o especializados, como quimica chiral.

Além disso, outsourcing de vendas e marketing estd comegando a vigorar conforme as
produtoras farmacéuticas adotam modelo de negécios "lean-and-mean" num esforco de

::ii‘gg;g o Produgdo compensar custos com P&D e aperto das vendas dos blockbusters.
billion by 2011 Tradicionalmente, externalizagéo para cortar custos, realgar capacidade, reduzir time-to-
' Aumento market e obter expertise especifica ndo disponivel internamente. O lider chave hoje é "the
externalizacdo unique, innovative, and state of-the-art processes and production technologies" oferecidos
pelas firmas contratadas.
Vendas dos
Produtos das
segumtes areas. Venda de uma ampla
. cuidado de A
Chemist & cabelo. de pele Externalizagéo gama de produtos para
Druggist (2004), . " pete, 1. refor¢o cabelo, pele, cuidado E a primeira vez que a P&G externaliza sua fungéo de vendas totalmente independente e
! .. \cuidado . Procter & Gamble | Ceuta . - :
P&G sticks with feminino. Max externalizacdo feminino, Max Factor, multi-regional para uma forca externa de vendas dedicada.
Ceuta. " empresa cuidado do bebé e
Factor, cuidados cuidados pessoais
de bebé e pessoals.
cuidados
pessoais.

14/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

. Atividade R Empresa Empresa = - -
R + Resultad Comentarios
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao azbes + Resultados i
Empresa Harbin General
externalizando |Pfizer Pharmaceutical
China Plant
China Business ) )
News (2006), Vai perc.iuzw produtos de
) hormdnios em um ano.
Harbin Pharma ,
. ) Manufatura : No futuro, estendera a
in outsourcing Empresa Shangai » A
e ) ) . cooperagéo para Diminuir custos de
negotiation with externalizando | Pfizer Pharmaceutical o -
: , antibiéticos, materiais compra.
Pfizer. China Group Co.
bulk e algumas
preparagoes.
10 anos a contar de julho.
Sichuan Zhiyuan Pre?os paraa Neopstar
Empresa . serdo de 10 a 20%
) Nepstar Chain | Guanghe }
) . externalizando . menores, 0 que deixa o
China Business (chinesa) Drugstore Ltd Pharmaceutical reco do produto final
News (2006), Ltd prego do p
) menor.
Sichuan drug
Chengdu
makers and Manufatura  [Empresa "
) ) Sanlejian
Nepstar sign externalizando .
. . Pharmaceutical
outsourcing (chinesa) Ltd
t.
agreemen Empresa Sichuan Mingxin
externalizando Pharmaceutical
(chinesa) Ltd.
Chris Paddison Esta consolidando suas fungbes administrativas em trés centros de negécios: Costa Rica,
t. al.(2005 Reino Unido e Filipinas.
et.al . ) Tendéncias  Procter & Gamble eino nido € . |_|p|nas ) L ) . x
Outsourcing Esses lugares irdo fornecer servigos de funcionarios, compra, tecnologia da informagcéo,
beyond the finanga e contabilidade, e logistica do consumidor.
comfort zone: Até recentemente, empresas farmacéuticas estavam relutantes em externalizar além de
pharmaceutical . Estados Unidos e Europa. Preocupagao com protecdo da propriedade intelectual,
. Tendéncias - " J” . -
companies can demandas de regulagao, estabilidade politica e continuidade dos negécios.
evaluate the Vantagens do outsourcing: liberar ativos, tempo e dinheiro.
opportunities of CRO Reporta que recrutar 200 pacientes nos EUA por um estudo de um ano leva
global aproximadamente 3-6 meses. Esse tempo cairia para a metade recrutando-se pacientes
outsourcing by na India. O tempo exigido para analise dos dados também pode ser encurtado
considering the ClinTec significativamente, de 6-10 semanas na india para quase 4 meses nos EUA.
strategic Tendéncias ; Baixos custos s&o resultado de baixos salarios de pessoal chave envolvido em conduzir
International L ) o -
approaches of testes clinicos e monitoramento de dados (ex.: assistentes de testes clinicos,
other industries gerenciamento de projeto, gerenciamento de dados clinicos e bioestatisticos) e
and of the recompensas de investigagao (ex.: pagamentos para médicos por sua expertise e tempo
pahrmaceutical monitorando pacientes para testes clinicos).
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. Atividade R Empresa Empresa ~ - -
+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Claus Veistrup
(2005), Curing
the technology
paradox: how a
rethink on
outsourcing,
vendor
collaboration Tecnologia de Externalizagéo
and IT solutions g~ - estudo de
Informagao

can change IT caso
from being a
burden on
production staff
into na
ingredient in the
ongoing effort to
reduce costs.
Clay Boswell
(2004), Novo Testes humanos ainda estéo longe. Uma patente para aplicacbes potenciais para o cancer
Technology ) ) esta pendente.

medicamento |Johns Hopkins A s - -
watch: a (really) | Todas N Teste em humanos: depende de quéo rapido se chega aos testes (clinicos). Se eles véo

a busca de University ~ L . .
small molecule arceiros fazer, ou outros v&o fazer ou quem esta interessado em desenvolver o medicamento é
takes on cancer P algo ndo pensado neste momento.
with stealth.

O Centro de Pesquisa € o primeiro passo numa estratégia de globalizagéo de sua
. plataforma. Préximo alvo é Hyderabad. Vantagens de custo nos estégios iniciais da

Investimento . .
Clay Boswell Pesquisa fornecedor Albany Molecular quimica externalizada.
(2005), Albany a ; Research Atendera melhor a inddstria farmacéutica e biofarmacéutica da Asia e do Pacifico. A idéia

novo pais ) ) . N . .
Molecular plans é também aumentar negécios para operagdes nos EUA - ja que nem tudo que clientes
to go global with Asia e Pacifico precisam tem em Cingapura.
new Singapore Vantagens india: pool de talento (melhor educagéo do que EUA), cuidado com protegao
Research Investimento propriedade intelectual (escolha por Cingapura).

- Albany Molecular : . o g .
Centre. Quimica fornecedor Espera investir de $3 a $5 milhGes nos proximos 5 anos em Cingapura. Por ora, a empresa
. Research . . .
novo pais tem um laboratério alugado por curto-prazo com espago suficiente para abrigar 15 a 20

cientistas enquanto a unidade permanente € construida.
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Artigo Atividade Fendmeno Empresa Empresa

Externalizada Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios

No momento ha excesso de capacidade para produgao fermentativa de biofarmacéuticos,
mas dado o nimero de biologics no pipeline e o nimero de empresas que planejam
Situag&o Atual externalizar a producéo, a situagdo pode ser mais apertada em 2008/2009. Organizagdes
e Tendéncias de manufatura contratada da biofarmacéutica tém cerca de 500.000 litros de capacidade
de cultura celular mamifera e cerca de metade deste volume em capacidade de
fermentag&o microbial.

Demanda de capacidade mamifera permanece maior do que para capacidade
microbittica. Entretanto, varios novos produtos que estdo nos estagios iniciais exigirdo
tecnologias de fermentag&o microbidticas em grande volume, como fragmentos anticorpos
e proteinas recombinantes.

Situag&o Atual Apesar do excesso de capacidade ter se tornado uma reclamagao constante em pequenas
e Tendéncias moléculas, o crescimento do setor biofarmacéutico ainda esta nos seus dias iniciais e o
pipeline de novos produtos, embora imprevisivel no curto prazo, é certeza de apresentar
oportunidades de expanséo para contratados de manufatura. Mais de 100 medicamentos
biotecnoldgicos foram aprovados desde 1997, e hoje 7 entre 10 dos medicamentos top
trazem mais de $1 bi cada.

"Estima-se que aproximadamente 20-30% de toda a industria de biomanufatura é
externalizada. Entretanto, muito mais empresas externalizam do que produzem
internamente. Varias grandes empresas biotecnolégicas e farmacéuticas com
medicamentos blockbuster no mercado tém maioria da capacidade da industria".
Enquanto a construgdo de novas unidades é uma forma particularmente cara e arriscada
de lidar com o problema da capacidade, biofarmacéuticas contratadas lidam com o
problema fazendo parcerias com alguns de seus clientes. Além disso, contratados est&o

Situagao Atual
e Tendéncias

Clay Boswell trabalhando para aumentar eficiéncia de manufatura aumentando a produgao do sistema,
Manufatura . ) . .
(2005), . o melhorando o desenvolvimento de processo, usando equipamentos mais eficientes e
) .| biofarmacéutica \ ) ) .
Biomanufacturin resolvendo alguns gargalos downstream. Essa € uma forma de lidar com o dilema muita
g likely to capacidade versus pouca capacidade.
tighten. Um setor de biogenéricos competindo pela capacidade de manufatura ainda n&o surgiu.

"Mas ¢ provavel que biogenéricos se tornem um importante fator colocando presséo para
CMOs diminuirem custos de manufatura aumentando eficiéncias. Dado que capacidade de
baixo custo sera necessaria para biogenéricos, deve ser usada capacidade em regides de
baixo custo. Maioria das CMOs que responderam a pesquisa acreditam que ha
oportunidades para contratados fornecerem capacidade biogenérica necessaria. Mas
Situagao Atual dadas as complexidades da biomanufatura, entretanto, pode néo ser possivel gerar as

e Tendéncias grandes redugdes de custo encontradas nos genéricos de pequena molécula.

A pesquisa coloca grande parte de contratadas biofarmacéuticas nos EUA, com um
ntimero crescente no Canada e Europa. Contratados estdo emergindo na Asia,
inicialmente Hong Kong, India, Jap&o, Coréia e Cingapura.. Em termos de faturamento, as
principais manufatureiras biofarmacéuticas contratadas, usando tanto fermentagdo
microbiética e/ou cultura celular, s&o: Boehringer-Ingelheim, Lonza Custom Manufacturing,
Diosynth Biotechnology, Sandoz, Avecia Biotechnology, Cangene, Cambrex Biopharmaceu
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Atividade
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Fenémeno

Empresa
Contratante

Empresa
Contratada

Contrato e Duragao

Razdes + Resultados

Comentarios

Situagao Atual
e Tendéncias

Lonza Custom
Manufacturing

Anunciou planos de instalar um bioreator mamifero de 20.000 litros em sua unidade Large-
Scale Build-Out (LSBO). Este 4° trem foi adicionado em resposta & demanda do cliente.

Situagao Atual
e Tendéncias

Cambrex
Biopharmaceutical
Services

Sua expansao incluiu um fermentador de 2.800 litros.

Situagao Atual
e Tendéncias

Celltron

Esta construindo capacidade manufatureira 50.000 litros, prevista para 2006.

Situagao Atual
e Tendéncias

DSM Biologics

Planos para instalar 60.000 litros de capacidade mamifera.

Clay Boswell
(2005),
Discovery
outsourcing
increases:
Albany

2

Quimica da

bosta d

Embora as empresas farmacéuticas tenham preferido manter as partes iniciais do seu
pipeline internamente, a busca de eficiéncia em todos os niveis torna impossivel essa
tradigéo: crescentemente eles confiam essa fase para outros. O mercado global para
descoberta externalizada de medicamento, em 2003, era de $1.81 bi.

Pouca, se alguma, drug discovery chemistry era externalizada até meados de 1990. 1995
foi de fato o primeiro exemplo, de que estamos cientes, de um projeto relacionado a
quimica de medicamento sendo descoberto. Albany estava pronta: seus co-fundadores,
que vieram da industria farmacéutica, viram que havia necessidade de crescimento nesse
tipo de negdcio e se anteciparam.

Atividades consideradas descoberta de medicamento: atividades com foco biolégico de
identificagao e validagdo de alvo bem como atividades focadas em quimica como quimica
combinatorial, high-throughput screening, lead identification , ADME (absorgao,
distribuigao, metabolismo, excrecéo) / perfil toxicologico e lead optimization (quimica
medicinal).

Evotec OAl, Scynexis, ChemBridge e ArQule s&o algumas das principais empresas deste
setor.

Uma das questdes mais importantes diz respeito a propriedade intelectual gerada do
relacionamento entre empresa e contratada - controle da informag&o, daquela que néo é
patenteada nem publicada, que é confidencial.

A disposicéo de externalizar depende das circunstancias do cliente: empresas virtuais
sempre externalizardo sua quimica de descoberta; algumas biotech vao; principais
empresas farmacéuticas raramente externalizam, mas fazem mais agora do que no
passado. Para empresas pequenas, contratadas s&o seu departamento de quimica
medicinal.

18/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Artigo Athldgde Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
Molecular, RSN Oferta de descoberta de medicamento inclui: quimica medicinal, quimica combinatéria,
. medicamento . ) e L
Ricerca and design de medicamento pelo computador, e algumas capabilities de especialidades como
others serve the biocatalise e fermentag&o. Recentemente adicionou metabolismo in vitro, permitindo
earliest stretch triagem de proteinas como cytochrome p450. Adicionaram também analise polimérfica e
of the pharma salt selection screening , para ajudar a selecionar o melhor sal e técnicas de cristalizagéo
pipeline. Albany Molecular de forma que o melhor composto vai da descoberta ao desenvolvimento.

Research Inc. Essas adigdes fazem parte de uma tendéncia geral: antes alguns testes para determinar a
conveniéncia de um medicamento eram reservados para fases finais de desenvolvimento
do pipeline, agora estéo sendo aplicados durante a fase de descoberta. Os medicamentos
potenciais ndo s&o apenas testados contra o alvo, mas simultaneamente por suas
caracteristicas para ver se sdo convenientes como medicamentos. E mais barato fracassar
no comego do que no final.

A empresa tem agora 200 cientistas na sua operagao de descoberta de medicamento e ira
continuar a adicionar servicos em resposta as necessidades do mercado.
Seu modelo de negécios inclui portfélio verticalmente integrado tendo a unidade de
descoberta de medicamento, a unidade de desenvolvimento quimico, a unidade de sintese
cGMP, e a unidade de manufatura.
Apesar do programa de descoberta de medicamento ser recente, tendo sido construido a
partir do seu programa de desenvolvimento de processo de 2001, ja supera expectativas

. em termos de integracéo biolégica - que tem sido o principal negécio da empresa desde

Ricerca 1980,

Biosciences _— . . . -
Com apenas 10 cientistas, a unidade de descoberta de medicamento esta em expansé&o.
Sua integragdo com ADME e alianga com fornecedor indiano (gvk bioSciences) de quimica
de desenvolvimento s&o vistas como caracteristicas diferenciais.

Clay Boswell

(2005),

Excelsyn’s

model paying off

in growth: the

corr?panly. S Caracteristicas

busily hiring to Excelsyn
. fornecedor

support its

unusual offering

of chemistry,

engineering and

consulting

services.
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Artigo Athldgde Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
' Embora a empresa tenha a Wyeth como cliente, tem tido dificuldade em atingir mercado
Fine Boron
A dos EUA.
Tendéncias - Compounds - - . ) :
. Wyeth . Séo frustados por suposicées negativas de qualidade, seguranca de fornecimento,
pais Corp., divisdo da - ; 0 : -
) logistica, tempo de entrega e outros. Aviabor tem 95% de faturamento oriundos da Asia,
Aviabor OAO . -
Leste Europeu, América do Norte e do Sul e India.
Poucos produtores do Leste Europeu enfatizam manufatura contratada. Eles preferem
servir o mercado regional e a industria de genéricos. Mas, conforme as economias locais
Clay Boswell - . ) .
A melhoram, emerge um setor de base tecnolégica servindo nichos de alto valor para tirar
(2005), In Tendéncias - - i
Easter Europe o |pals vantagem da proximidade com a Europa Ocidental.
contract " Intermedirios Na conferéncia, entre 1200 exibidores, apenas 33 sao do Leste Europeu: Republica
) farmacéuticos ou Tcheca sdo 13, Hungria e Russia com 4 cada. Outros que apareceram foram Bulgaria,
manufacturing . . . - N " L A
) ingredientes Croécia, Eslovaquia, Eslovénia, Letdnia, Polénia e Ucrania.
remains largely ) . . ; e : .
ativos. . Considerando sintese customizada, dificilmente alguma empresa considera externalizar
untapped, Tendéncias - .
o . para Leste Europeu ou Russia.
opportunistic pais . . . P )
activity. Competéncias dos paises / Concorréncia com Asia,India, China
Tendéncias - Pliva N&o ha muitas empresas com negécios de manufatura contratada porque a maioria dos
pais produtores faz parte de uma empresa farmacéutica integrada que opera em nivel regional.
Synthesia, divisdo
Tendéncias - d ) X . . -
e,n encias alempres.a O grande problema é a competigéo com as capacidades muito baratas da China e India.
pais quimica Aliachem
AS
Depois da alteragéo da lei, empresas japonesas estéo fazendo fusdes para ganhar escala
Reforgo no global e procurando por parceiros para entrar em novos mercados.
pais (Japao) A nova lei abre acesso a mais materiais a montante para produtores customizados, o que
abre potencial para este mercado no Jap&o.
Fujisawa e Yamanouchi se fundiram para formar a Astellas, agora a 2% maior empresa
doméstica depois da Takeda. Sankyo fundiu com a Daiichi Pharmaceutical. Dainippon
Pharmaceutical e Sumitomo Pharmaceuticals vao fundir em outubro.
Entre as mudangas provocadas pela nova lei, 2 sdo particularmente importantes para os
Reforgo no manufatureiros contratados: 1) empresas japonesas agoram s&o livres para externalizar
pais (Japao) toda a operagéo de manufatura. Antes, empresas que comercializavam medicamentos

também tinham que produzir parte de seu API. 2) regras para submissao de medicamentos
por empresas estrangeiras mudou; agora o produtor pode submeter diretamente a
informagdo de um novo medicamento para o Ministério da Sadde. Isso permite manter
confidencialidade do que esta sendo feito na planta.
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Atividade

Empresa

Empresa

operagdes de
manufatura.

contava por grande parte
da produgao.

) . i Ao + L
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Fechou duas plantas em
Empresas se 2003, vai consolidar as 5
desfazendo de Chudai restantes em duas nos As empresas japonesas estdo respondendo as mudangas se desfazendo de operagdes de
suas 9 i préximos anos; vai manufatura. Oportunidade de separar operagdes de manufatura com baixa margem do
Clay Boswell N Pharmaceutical o o
(2005) operagdes de separar sua divisdo de resto do negdcio.
Opp or£unity manufatura. produg&o como empresa
beckons from separada em 2006.
Japan: the API Disclosed plantas para
marke.t in Japan spin off a Onoda como
has been nova empresa, Tanabe
famously Empresas se Seiyaku Yamaguchi Co.
impenetrable, desfazendo de ) Ltd', Anova empresa Ao se fazer o spin off da produgéo, separando claramente isso da P&D, o preco dos APls
API suas Tanabe Seiyaku sera estabelecida como N )
but the . vao se tornar mais transparentes.
Japanese operagdes de empresa de manufatura
pharmaceutical manufatura. de medicamento de
industry is now forma a tomar suas
reaching out proprias decisdes de
bearing the gift Empresas s forma répida.
of outsourcing- P
. desfazendo de . . . . N
friendly suas Rhodia Pharma Viu oportunidades de entrada no mercado japonés aumentarem.
legislation. . Solutions Atualmente, tem 20 clientes japoneses.
operagdes de
manufatura.
Empresas se Pouco incentivo para manufatureiros contratados interessados em servir ao mercado
desfazendo de japonés estabelecer produg&o propria no Japao dado o custo de fazer negécios no pais.
suas Mas representag&o local é essencial e um laboratério (por quilo) pode ajudar. Tem que
operagdes de haver presenga local para se entender as necessidades dos clientes japoneses e
manufatura. rapidamente responder as suas demandas.
Empresas se Ativo emergente: laboratério em Shanghai, estabelecido ha um ano. 20 pessoas,
desfazendo de Tem contrato com 15 L o ~ = .
. primeiramente serve para negécio de separagdes, no Japao e outros lugares asiaticos,
suas Novasep empresas para materiais v ) .
< _ . com purificagdo e testes. Gostariam de ter algum suporte quimico. Pessoal pode responder|
operagdes de néo registrados. .
a um cliente em 2 horas.
manufatura.
Empresas se Serve o mercado japonés
desfazendo de desde os anos 1960,
suas Hovione quando exportagdo Hoje Jap&o conta por 20% das vendas da empresa.
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+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentérios
Em 2005 estabeleceu duas subsidiarias, ambas na India, e neste ano adquiriu a
ComGenex, Hungria.
Internacionaliz Cingapura: lugar para mais de 50 cientistas. Capabilities incluem suporte medicina
. Albany Molecular L , . .. L )
acdo/ India e quimica, sintese de tijolos e scaffolds, e produg&o industrial ndo_GMP. Hyderabad: usado
Research Inc. . . o . . ; o
Budapeste para sintese customizada e preparagéo de padrao de referéncia. Inclui um laboratorio para
preparagao de intermediarios farmacéuticos, materiais iniciais e outros compostos. Juntos,
tém mais de 30 cientistas e no futuro, terdo 400.
Internacionaliz ComGenex, empresa de servigo de descoberta de medicamento. Especialista em
acdo / India e integragéo de sintese paralela e quimica computacional. Emprega 85 quimicos.
Budapeste Servigos quimicos de nivel mais baixo comegaram a ser feitos fora do centro em 2003.
Em 2002, a empresa adquiriu um pacote de propriedade intelectual relacionado a doengas
Clay Boswell do sistema nervoso central da Bristol-Myers Squibb, que ndo tinha mais interesse nele. A
(2006), Albany Internacionaliz empresa levou o desenvolvimento mais longe, adicionando a patente original, e out-license
Molecular Servigos de ;gzo/ln(thae ievoltaaBtnstoI. ) . o e, desordons de munidad
adapts to a descoberta udapeste / em;ﬂ)resa.l em programas desse ' ipo em neuro og|a,~onco ?gla, eso[ ens de |mun'| ade,
globalizing inflagdo e intestino irritado. Estratégia de diversificagéo e ndo dependéncia em um unico
: elemento.
service sector. . . : .
Abandono do . Abandonando o mercado, fundindo com Infinity Pharmaceuticals formando uma entidade
Discovery Partners ) o . o
mercado + . focada em descoberta de medicamento de cancer e desenvolvimento, e tendo sua propria
x International - .
fusao pipeline de candidatos.
Analyt-iCon
ArQule
Biotage
Cal
Pharmaceuticals
Evotec
Graffinity
NanoSyn
Tripos
Capabilties Adicéo, em 2004, de plantas semi-works, permitindo acomodar uma gama maior de
. fornecedor / ; . S x
Clay Boswell  Especialidade projetos de manufatura customizada e produzir maior gama de produtos. Producéo de
. . papel . )
(2006), Driving | quimica, . Halocarbon HFA + seus derivados. Grignard.
) ) importante do - . . .
innovationat  |manufatura contratado no Products 0O negécio de manufatura customizada da empresa esta sempre sendo canibalizado pelo
Halocarbon. customizada desenvolvimen negacio de especialidades quimicas, suprimindo seu faturamento, mas construindo um

catalogo unico e amplo, uma base duravel de clientes.

22/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Artigo Athldgde Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
Mais recente empresa a investir em API. Anunciou planos de expandir sua unidade HPS
Investimentos (substancias de alta poténcia) na Escécia como parte de um esforgo de longo prazo para
fornecedor em ganhar lugar entre as trés maiores fornecedoras de servigo. Particularmente interessada
um segmento NPIL Pharma na crescente demanda por cytotoxic immunoconjugates. Investimento em HPS justificado
especifico da pela forte demanda por APIs anti-cancer, em particular immunoconjugates.
cadeia Plano de expansao inclui recrutamento de 16 pessoas, técnico e operacional, incluindo
farmacéutica especialistas adicionais em bioquimica e purificagéo, aumentando o time para mais de 50
especialistas. Investimento fisico também. Unidade adquirida da Avecia Pharmaceuticals.
Investimentos
fornecedores Cytotoxic immunoconjugate no mercado: Mylotarg, da Wyeth; Zevalin, da Biogen e Bexxar,
emum Ampac Fine da GlaxoSmithKline. . .
segmento Chemicals Immunogen, Medarex e Seattle Genetics vém desenvolvendo plataformas importantes que
especifico da se tornaram licenciadas para uma gama de empresas como Sanofi Aventis. Numero de
cadeia programas pré-clinicos e clinicos ativos é mais de 20 e vai crescer estavelmente.
farmacéutica
Investimentos
fornecedores
emum
segmento Ferro Pfanstiehl Investimento
especifico da
cadeia
farmacéutica
Investimentos
fornecedores
emum
al segmento Omnichem Investimento
ay Boswell i
(2006), NPIL espe.mﬂco da
ups highly Al cadeia
potent farmageutlca
investment. Investimentos
fornecedores
emum
segmento Carbogen Investimento
especifico da
cadeia
farmacéutica
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Externalizada Contratante Contratada
Investimentos
fornecedores
emum
segmento AMCIS Investimento
especifico da
cadeia
farmacéutica
Investimentos
fornecedores
emum .
! Dishman Pharma .
segmento ) Investimento
. & Chemicals
especifico da
cadeia
farmacéutica
Investimentos
fornecedores
emum
segmento Ahmedabad Investimento
especifico da
cadeia
farmacéutica
Segmentos Salde Humana e Bioprodutos lideram as vendas da empresa. Saide Humana
consiste em ingredientes ativos farmacéuticos moléculas pequenas, intermediarios
Queda avancados e outros produtos derivados da quimica organica. Bioprodutos inclui produtos e
Clay Boswell servigos para pesquisa € aplicagdes terapéuticas.
. faturamento . N .
(2006), Solid ~ |Manufatura e Segmento Biofarma, que inclui manufatura e desenvolvimento de processos
. segmento de Cambrex . - o . e -
quarter for desenvolvimento SeIViCos biofarmacéuticos sob contrato esta ficando pra tras. No inicio do ano a empresa desistiu
Cambrex. ¢ dos planos de se tornar uma empresa especialista em terapéuticos e contratou consultoria
contratados . s Lo ) .
para buscar alternativas estratégicas, incluindo venda de ativos. Analistas acham que
melhor prego sera vender Salide Humana e Biofarma como um pedago so, e Bioprodutos
Como outro.
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Clay Boswell
(2006), Solvay's
organic
possibilities:
Solvay Organics
E;&Z?;nfirnew Empresa Abrange trés negécios: Solvay, com expertise fluoro-organic. Peptisyntha, lider em
Girindus contratada manufatura GMP de peptides em sintese sdlida e liquida. Girindus: produtora GMP de
- . oligonucleotides sintese sélida e liquida, pequenas moléculas e ingredientes ativos para
Peptlsy’ntha and desenvolvendo Solvay Organics cosméticos.
Solvay s fluoro- pr?dgtos Vérias possibilidades de produtos préprios, mas vai manter negécio manufatura
organic proprios. contratada.
specialties
busness and
driving the
generation of
new
technologies.
Clay Boswell Todos os A cadeia do Tamiflu esta completamente operacional nos EUA e é capaz de produzir 80
(2006), Tamiflu aspectos da Empresa Roche milhdes de tratamento anualmente.
us supply chain producio externalizando. Estabelecida como demanda do Departamento de Servigos de Saude e Humanos, inclui
is go. locais da Roche e contratados, e abrange todos os aspectos da producéo do Tamiflu.
$100 milhdes. ACS vai
fornecer servigos de
Computerworld monitoragéo e
(?005), Glaxo Servigos Externalizagao GlaxoSmithKiine Affiliated gerenciamento para mais
signs $100M .. |segmento Computer 5000 servidores e CPUs
. computacionais . PLC ;
outsourcing cadeia Services Inc. nos centros de dados da
pact. empresa nos EUA e no
Reino Unido.
5 anos
Contract
Services Europe Reestruturacé
(2005), testes 0 patrimonial Bodycote Adquiriu a Cirrus Laboratories, especialista em testes de estabilidade, matérias-primas e
Acquisition of fornecedores Materials langamento bath, além do desenvolvimento de método e validag&o.
testing (aquisicdo UK)
company.
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Contract
Services Europe -
(2005), Caracteristica Rfentschler Existe ha 30 anos.
fornecedor Biotechn
Rentschler
Biotechn.
Contract
Services Europe Caracteristica
(2005), Temmler fornecedor Temmler Pharma
Pharma GmbH
& Co. KG.
Fornecedores / Marion Merrell | Marion Planta da Marion Laboratories, Cincinnati: some plant staff have worked for seven
Empresas que ) o i - L
. Dow Laboratories companies without ever leaving the building, receiving paychecks from those firms.
externalizam
Fornecedores / .
Marion
Empresas que |Hoechst '
) Laboratories
externalizam
E;rniz::::ris;/ Hoechst Marion | Marion
P ) 4 Rousell Laboratories
externalizam
Dougas cmposss s fvenis "
McCormick extSrnaIiza(r]n Laboratories
(2005), I only
am escaped
alone to tell CROe Fomecedores / ) Marion
. Empresas que |Sanofi-Aventis '
thee: as one manufatura ) Laboratories
. . externalizam
Midwestern city
has discovered, Fornecedores /
there is life after Os fornecedores mudaram para as plantas, e a University of Cincinnati’'s Genome
. Empresas que Patheon . -
Big Pharma. ) Research Institute mudou-se para os laboratérios.
externalizam
Fornecedores / O Genome Research Institute abriga cientistas da industria estudando biologia funcional e
Empresas que Girindus comportamento da membrana, com mandato para criar idéias que irdo ajudar a construir a
externalizam economia da regido.
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Externalizada Contratante Contratada
Ambas especialistas em dor e obstetricia que compraram ativos da aaiPharma por $ 209
Fornecedores / LK
Empresas que Xanodyne milhges.
P ) 4 y Veteranas da Shire Laboratories que, desencantada com os planos de realocagdo da
externalizam )
firma, fundou duas novas emrpesas em 2001.
Ambas especialistas em dor e obstetricia que compraram ativos da aaiPharma por $ 209
Fornecedores / x
Empresas que PediaMed milhges.
P . 4 Veteranas da Shire Laboratories que, desencantada com os planos de realocagéo da
externalizam X
firma, fundou duas novas emrpesas em 2001.
Especula-se que
outsourcing como esse
Drug Topics levanta questdo de PBMs
(2005), Medco Externalizacdo Medco Health indo para fora do pais,
outsources - Empresa Solutions em busca de trabalho
R.Ph. Help externalizando mais barato to fill Rxs se
desk. aimportagéo de
medicamento é
legalizada nos EUA.
Esta conversando com varias subsidiarias de multinacionais na India para entrar no
Economic Times Investimento mercado do pais.
(2006) Fornecedor  |Novartis marketRx Atualmente a empresa tem centros nos EUA e na india. Em breve estara operando um
L (na india) centro de entrega em Londres para ter acesso local ao mercado europeu. Tais servicos
Outsourcing firm N , o
tém demanda em paises como Espanha, Bélgica e Portugal.
marketRx seeks P—— . P "
tioups with KPO A empresa tem 300 funcionarios. Baixos niveis de attrition.
pharma majors Pfizer marketRx Maior problema é reter pessoal. Trés categorias de funciondrios: habilidades analiticas, de
. J programagao e de marketing.
for niche —
i Eli Lilly marketRx
services.
Johnson &
marketRx
Johnson
Empresas Suven
externalizando Lifesciences
Empres?s Wyeth GVK Biosciences |Pesquisa de descoberta.
externalizando
Empresas - Jubilant )
Economic Times externalizando Eli Lilly Organosys Pesquisa de descoberta.
(2006), Pharma .
outsourcing Pesquisa e Empresas
Manufatura ) Nicholas Piramal Adquiriu a Avecia Pharma, Reino Unido.
market to touch externalizando
CE2hin b 2040
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Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Contratada Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
ToToTTyToToT
Empresgs Shasun Chemicals Adquiriu a Rhodia Pharma Solutions.
externalizando & Drugs
Empres?s Dishman Pharma
externalizando
) Dr. Reddy Com a aquisicdo da unidade de API da Roche no México, espera seu negécio de
Investimentos ! )
Laboratories manufatura customizada crescer.
Finance Week Desde 2003, a empresa vinha processando suas contas, invoices, payroll e gastos do
Empresa . ) : s . .
(2005), Pfizer to . ) Specialised Reino Unido e Irlanda no seu escritdrio pan-europeu - European Finance Shared Services
. Operagdes externalizando | . . . .
move finance ) N Pfizer shared service (EFSS) localizado em Dublin.
. financeiras operagoes ) . . -
teams to Asian ) centre (SSC) Alguns dos seus processos financeiros na Espanha, Noruega, Dinamarca, Suécia e
financeiras A ) -
SSC. Finléndia também foram realocados a EFSS nos ultimos meses.
Produtores farmacéuticos e biofarmacéuticos vao crescentemente se virar a parceiros de
Tendéncia de outsourcing para ajuda-los a desenvolver e comercializar a proxima geragéo de produtos.
Gurminder aumento Externalizagdo se tornou parte integrante da estratégia de negdcios das empresas
Marwaha externalizagdo farmacéuticas. Elas ndo externalizam s6 porque ndo possuem determinada expertise, mas
(2005), Speed também para torna-las mais enxutas e eficientes.
dating for Tendéncia de
outsourcing aumento Pfizer
partners. externalizacdo
Tendéncia de
aumento Eli Lilly
externalizacéo
Heidi Belden Problemas
(2005), What to fornecedor / )
Embalagem de . Pragmatic . . . .
watch for when relacdo . Data de validade expirada para seis ingredientes.
. API Materials Inc.
choosing a fornecedor -
compounder. contratante.
Information Age

(2005), Getting
the most out of
outsourcing.

Externalizagéo
segmento
cadeia
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Empresa

Empresa

on productivity -
bt io it anouah?

aumento

) . - Aes + L
Artigo Externalizada Fendmeno Contratante Contratada Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentarios
IPR - Strategic
Business
Information
Database . 50 unidades médicas de P&D fizeram uma alianga de servigo de externalizagdo de
(2005), China: Reforgo no ) - ) T
) . . . biomedicina para lidar com as demandas de multinacionais.
int. service pais - China o }
. Montaram 10 bases de outsourcing internacional.
outsourcing
focusing on
Pudong,
Shangai.
Jehangir Pocha Reforgo pais - Bridge o s . -
(2006), Animal China Pharmaceuticals Pais ndo tem problemas religiosos com testes em animais como EUA, Europa e India.
Tester e ) . . .
. CRO - pré-clinico Reforgo "0 Pfiger Anunciaram planos de unidades na China
(outsourcing of pais - China
drug testing on
9 g Reforgo no Eli Lilly Anunciaram planos de unidades na China
animals to pais - China
m
. trabalho em apenas 10%, e reduzido sua infra-estrutura de vendas e marketing em 268&.
Melhorar produtividade. . . -
- |Planeja ganhar $300 milhdes com esforgos de redugéo de estoque em 2006.
No que as empresas tém ) : :
. ; Estudo Bain & Company: estima que os custos de desenvolvimento e langamento de uma
mais candidatos na fase } S .
A s nova droga seja de $1,7 bi (incluindo descoberta, desenvolvimento e gastos com
de aprovagéo, é : ) ) .
N langamento) e que o retorno esperado do investimento num medicamento blockbuster caiu
Externalizagéo esperado 0 aumento da . ) A
A . para apenas 5%. Modelo verticalmente integrado na busca de blockbusters n&o é mais
- tendéncia de  Merck demanda por servigos de |, ! ) . i .
. viavel para a Big Pharma. Firmas precisam focar em poucas areas terapéuticas em que
aumento desenvolvimento. Ao : . .
x elas possam alavancar em profundidade seu conhecimento de doengas construidas em
mesmo tempo, sdo - . ) . . ) )
! " relagdes entre médicos e pacientes, e usar parcerias de forma mais efetiva para reduzir
estabelecidos padrdes ) . e .
. custos e riscos. Quebrar a empresa em unidades de negdcios independentes, competindo
mais altos para o . . ' : .
por capital na base de sua capacidade de ter fortes retornos financeiros. Até agora, poucos
s desempenho das CROs. . ) . ' -
Jim Miller exemplos disso - como a unidade de oncologia da Novartis. Com a deciséo
2004 , B| : = Aamnnmboal .J :.,..:-.. P A'~.- mma -..1--....-:.:.... Ao fivmaZan lnd H smm e Al
I(Dh arrr)1 a w?)rks Externalizacdo Sua re-organizagao das operagdes de P&D permitiram um aumento no niimero anual de
- tendéncia de Wyeth Melhorar produtividade.  arquivamento de novas aplicacdes para drogas - de 2/ano para 6/ano - e também reduziu

ciclos de vida de estudos da Fase 1 de 12-18 meses para 6 meses.
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Externalizada Contratante Contratada
SoTTToTToTg T —
The changing Melhorar produthldade:.
No que as empresas tém
fundamentals of . :
; mais candidatos na fase
the industry are | Manufatura e o
o . de aprovagéo, &
causing Big Pesquisa o . -
Externalizacdo esperado o aumento da | Melhoria de100-400% desde que langou seu Centro de Exceléncia para Descoberta de
Pharma to focus . . . . | B . .
more on - tendéncia de | GlaxoSmithKline demanda por servigos de |Medicamentos, em 2001. Nimero de moléculas candidatas quase triplicou, e sua forca de
. aumento desenvolvimento. Ao trabalho diminuiu 20%.
operating .
) mesmo tempo, séo
efficiency . -
. ) estabelecidos padrées
instead of just )
product mais altos para o
desempenho das CROs.
performance. P
Externalizagéo
rees.trutu.r agao BioReliance
patrimonial
entre
fornecedores
_Externallzagao Acordo de quase $500 milhdes.
reestruturacio Planos de integrag&o: BioReliance ira mover todas as operagdes de manufatura de virus
atrimonialg Invitrogen da unidade de Rockville para a unidade Q-One em Glasglow (Escdcia), focando a unidade
Zntre de Rockville em produg&o e desenvolvimento de processo de cultura de célula em escala
clinica.
fornecedores
Ter clientes mais cedo -
as contratadas veem
servigos de
desenvolvimento como
uma forma efetiva de
- construir uma relagéo
Externalizacdo . - - = .
. com o cliente que possa |Em resposta a crise, empresas quimicas estao refazendo seus negdcios vendendo ou
- movimentos ) ) : ; .
. S levar a contratos (de fechando unidades, reduzindo pessoal e cessando investimentos de capital. 20% da
na capacidade DSM Biologics . . L L
: escala) comerciais mais | capacidade de manufatura quimica sera eliminada.
produtiva dos . ~ ) L L
tarde (Cambrex A sede diminiu a expans&o da unidade da subsidiaria - que inclui dois bioreatores.
fornecedores. o
BioScience em
biomanufatura e DSM
Pharmaceuticals em fill e
finish manufacturing séo
exemplos dessa
abordagem).
Diosynth
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9 Externalizada Contratante Contratada ¢
Ter clientes mais cedo -
as contratadas véem
servigos de
desenvolvimento como
uma forma efetiva de
. construir uma relagéo
Biomanufatura )
com o cliente que possa
Cambrex levar a contratos (de
s o Perdeu contratos. - .
BioScience escala) comerciais mais
tarde (Cambrex
BioScience em
biomanufatura e DSM
Pharmaceuticals em fill e
finish manufacturing séo
exemplos dessa
abordagem).
Em resposta a crise, empresas quimicas estdo refazendo seus negocios vendendo ou
fechando unidades, reduzindo pessoal e cessando investimentos de capital. 20% da
capacidade de manufatura quimica serdo eliminados. A empresa esta reduzindo
. investimento na sua nova unidade de fermentag&o microbiana em Visp, na Suiga,
Para a Lonza, utilizaros |, . * ) . : o M
. . inicialmente planejando utilizar unidades ja existentes de processamento e purificagéo ao
ativos existentesemsua |. ) )
) . . . invés de instalar novos equipamentos.
Genentech Lonza Fabricar o Rituxan. capacidade total e evitar , _ . . N
. : - Esta completando uma expanséo de unidade produtiva em Prtsmouth, NH, incluindo a
investimento adicional de |. N . )
capital instalagdo de trés bioreatores de cell-culture. Vendeu quase toda sua capacidade
' manufatureira de larga-escala. Com o novo contrato, néo ira construir mais capacidade em
larga escala, mas sim procurara transferir producéo para unidades com bioreatores
menores. O bioreator menor é mais caro na operagdo em gramas, mas ele esta sendo sub-|
utilizado devido as perdas de contrato de 2003.
DowPharma
Fornecimento de API
para dois produtos anti-
Merck KGaA corpos monoclonal,
incluindo a verséo
européia do Erbitux.
Recentemente abriu uma nova unidade produtiva de cell culture com bioreatores de 2
Sandoz .
tamanhos diferentes.
Avecia Recentemente completou a instalagéo de dois tanques de fermentac&o microbial.

31/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Artigo

Atividade
Externalizada

Fendmeno
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Razoes + Resultados

Comentarios

Jim Miller
(2004), Contract
biomanufacturer
s turn
conservative,
but new players
add options.

Cardinal Health

One-stop Shop - varios
fornecedores ofertam
solugéo completa de
manufatura, produzindo
tanto os ingredientes
(API) quanto a dosagem
terminada. Isso é atrativo,
especialmente as
pequenas
biofarmacéuticas, e
permite que os
fornecedores capturem
mais dos gastos dos
clientes além de
assegurar uma relagéo de
longo prazo. Cardinal
Health e Baxter sdo
exemplos dessa
estratégia.

Baxter

One-stop Shop - varios
fornecedores ofertam
solugéo completa de
manufatura, produzindo
tanto os ingredientes
(API) quanto a dosagem
terminada. Isso é atrativo
especialmente as
pequenas
biofarmacéuticas, e
permite que os
fornecedores capturem
mais dos gastos dos
clientes além de
assegurar uma relagéo de
longo prazo. Cardinal
Health e Baxter sdo
exemplos dessa
estratégia.
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Fornecimento de
API para dois
produtos anti-

corpos
monoclonal,
incluindo a
versao européia
do Erbitux.

Laureate Pharma

Razdes para o fascinio na
biomanufatura em escala
clinica e desenvolvimento
de bioprocesso:
Renovagéo da pipeline -
reabertura do mercado de
capitais permitindo que
empresas
biofarmacéuticas em
estagios iniciais possam
retomar seus programas
de P&D, entretanto a
essas empresas faltam
capabilities internas, e
elas estdo confortaveis
em externalizar suas
necessidades, mas
precisam de parceiros
maduros de outsourcing .

Enquanto o investimento em capacidade comercial diminuiu, ha muito capital para

desenvolvimento e manufatura em escala piloto, a maioria de empresas ndo envolvidas

com biomanufatura em escala comercial.
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Althea
Technologies

Outras razdes:
Possibilidade financeira -
enquanto unidades em
escala comercial exigem
elevados investimentos,
unidades com escala de
desenvolvimento podem
ser construidas com
menos de $10 milhdes,
sendo usualmente a
leased unidade, e ndo
purpose-built . Essas
unidades geralmente
podem ser usadas para
langamento de produto
até que unidades maiores
sejam colocadas em
funcionamento;
Oportunidade de
Participagao - servigos
iniciais de
desenvolvimento
geralmente possibilitam
ganhar uma parte do
sucesso do produto
através de royalties ou
outros pagamentos
baseados no
desempenho (geralmente
ganhos em troca de
concessdes de prego) ou
através de licenciamento
da tecnologia proprietaria
que melhora o
desempenho do
processo.

Formgtech

34/86



Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Atividade

Empresa
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9 Externalizada Contratante Contratada ¢
A demanda é dirigida
pelos esforgos da Big
Pharma em melhorar a
Jim Miller eficiéncia das suas . . —
(2004), Early operaces de P&D Aumento de faturamento nas empresas que fornecem servicos de desenvolvimento iniciais
' . perag . ' (incluindo pesquisa pré-clinica e Fase 1, quimica bioanalitica e analitica, e manufatura de
development still o movendo rapidamente L e L R
. Externalizagéo . teste clinico e embalagem). Pré-clinico, Fase 1 e quimica analitica lideram.
driving CRO novos candidatos na o X g ! . ) .
. - e i O efeito ainda n&o foi sentido nos estégios posteriores de desenvolvimento. Estudos da
performance: ~ pipeline , e também pelo N . L . .
reestruturagéo . Fase lll sdo o reais fazedores de dinheiro deste estagio, mas as atividades neste segmento
early o ambiente melhorado de . . e
patrimonial i . estdo em baixa. Um grande problema para a industria é que a Fase Il tem se tornado um
development financiamento para . . .
. entre . buraco negro no desenvolvimento de medicamento: uma vez que os novos candidados
services empresas em estagios x . . — o
. fornecedores . entrem, eles ndo saem mais. A principal explicagéo para isso € que as empresas
continue to be a iniciais. Algumas CROs - - . . " \ )
. , farmacéuticas estao ficando mais agressivas em "matar" candidados antes que entrem nos
sweet spot for Servigos de também colocam como . . .
. . caros estagios posteriores de desenvolvimento.
contract R&D | Desenvolvimento motivo o fato de os
services.The big: ~ em Fases estudos da Fase |
question is how Iniciais. estarem mais longos em
soon the impact complexos.
of early- o - . .
development Com a aquisigao, a SFBC imediatamente alavanca sua capacidade nos negacios de teste
. . bioanaliticos. Também num esforco de expandir sua capacidade, a empresa investiu
candidates will o . R " )
. $4milhdes para construir um laboratorio bioanalitico na sua unidade Fase | de Toronto.
be feltin late o . . .
development Johnson & SFBC Entre seus 10 principais clientes, apenas uma empresa ja é uma cliente bioanalitica
and Johnson International significativa. Um desafio é que, com a aquisicao, a empresa prejudicou suas economias de
I escala e troca de capacidade fixa de curto prazo. Testes bioanaliticos envolvem rodar um
commercializatio . . .
n grande numero de amostras através de um caro liquido chromatography e caros
' instrumentos. No atual ambiente, ter varias unidades pequenas é desvantagem.
Taylor Technology
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fewer suppliers
and asking more
from them.

Artigo At|V|d§de Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragao Razées + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
BigPharma/Biopharma:
externalizam para
Jim Miller complementar
(2004), Growing capacidade interna.
demand for SmalPharma/Biopharma: |As empresas farmacéuticas respondentes esperam forte crescimento em seus gastos com
services and Externalizacio externalizam por conta da outsourcing . A maior parte dos contratados creditam a Big Pharma/Biopharma como
performance: . ¢ necessidade de empresas que abastecem o crescimento.

. - Tendéncias G . . .
pharmaceutical seamento capabilities ndo Grande parte dos contratados creditam as empresas da BigPharma/Biopharma como
companies are CMC - servigos 9 disponiveis internamente. |combustivel do crescimento. Embora muitos ainda dependam fortemente dos clientes
rapidly Especialidades Quimicas: \menores.

. . .| de manufatura,
increasing their usam contratados para
embalagem, -
outsourced drug - certas fungdes (como
formulagéo e n
development . embalagem clinica e
. analise . "
spending, but quimica analitica).
they are Confirma-se a tendéncia de usar poucos fornecedores, os favoritos. Muitos dos
spending their contratantes exigem programas de melhoria continua de seus fornecedores.

Maioria das empresas farmacéuticas, 43%, indica que as decisdes de externalizagao s&o
feitas numa base caso-a-caso, sem um contexto estratégico maior; 27% dizem que
externalizam apenas a capacidade interna n&o disponivel, e 30% tém decidido
externalizagao exclusivamente de algumas fungdes.

A despeito da motivagao, o volume de outsourcing vai aumentar - apenas as empresas de
genéricos esperam externalizar menos.

Jim Miller
(2004),
Increased
outsourcing
driving
investments in
CRO industry:
the contract
services industry
is fertile ground
for the
investment
banking
community this
summer. Deals
include one
major
acquisition,
several small

Externalizagdo
- investimentos
fornecedores
CROs

Charles River
Laboratories

PRA International

Sigma-Aldrich

Nenhuma das aquisicées é grande, mas elas se destacam pelo que a industria farmo-
quimica vém sofrendo.

Os maiores beneficios da
aquisicao sdo as
capabilities em
descobertas clinicas e pré
clinicas.

Adquiriu a Inveresk Research Group Inc. (Edinburgh, na Escécia, e Research Triangle
Park, NC). Além de fazer seu faturamento alcangar mais de $1bi por ano, a CRL ganhara
duas grandes unidades produtivas (totalizando 725,000), amplas ofertas em toxicologia
geral, fortes posigdes na toxicologia de inalagéo e infuséo, e uma posicéo de fornecedor
first-tier no mercado de servigos pré-clinicos.

A CRL admite a forte posi¢ao da Inveresk no mercado pré-clinico e no clinico (neste, ndo
tem posi¢do nenhuma) ao anunciar que os negécios de servigos de desenvolvimento serdo
operados pelo nome da Inveresk e por seus executivos. / A expectativa dos analistas é de
que a empresa adquira mais empresas de pesquisa clinica no curto prazo.

Fez oferta publica.

Suas aquisi¢des serdo
provavelmente bem-
sucedidas porque elas
sao de nichos que vém
experimentando forte
demanda.

Aquisicao da Tetrionics (Madison, WI) em junho; Aquisi¢&o da Ultrafine (Reino Unido) em
maio.
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Artigo Extlr\g:ﬁ:: da Fenémeno Cirr::[r)e:?asrie CE)r:tF;;T:ja Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
ones, and na Investigagéo sobre seu desempenho financeiro. Mudanga nos negécios de produtos
initial public aaiPharma proprietarios, fazendo com que sua sede, AAI Development Services conte com quase
offering. 50% do seu faturamento corporativo.
Manter o controle dos
custos e forcas, continuos
Enfase numa relagéo fee- melhoramentos no
for-service : distribuidores |desempenho e na
receberdo uma taxa confiabilidade da
negociada pelo manufatura.
armazenamento do Fornecimento on-demand
produto, por lidar com os |- sem sobra no estoque /
Jim Miller Externalizacdo pedidos das farmacias e |Necessidade dos Modelo tradicional: o atacadista compra produtos das firmas farmacéuticas e os revende
(2004), New - hovo ¢ pela entrega do produto. |contratados de as farmacias, tendo lucro na diferenga entre o prego de aquisicdo e o prego de venda.
sup plyl chain seamento da Merck Cardinal Health | Eles esperam receber ~ manufatura e dos Agora, avaliam que esse modelo é um obstaculo aos seus esforgos de manter os pregos
dynamics: cageia taxas-prémio por servigos embaladores de sob controle porque isso isola a manufatura da demanda final. Enfase na manufacturing to
create a ' de alto valor, como lidar | desenvolver novas demand.
distribution com remédios que habilidades e capabilities
semvices sector: exigem cadeia de frio para atender & demanda
pharmaceuticaly (cold chain) e de seus clientes - investir
companies are substancias controladas | em competéncias e infra-
finally getting que exigem seguranga  estrutura de just-in-time,
the "supply- extra. incluindo sistemas de
chain religion" Servigos de plansjamento de
that swept most | Distribuicdo — reCursos.
) Externalizagéo
manufacturing )
. o - novo ) Amerisource-
industries in the 0d Pfizer B
1990s. As a segmento da ergen
cadeia
rsult, contract P
Externalizagéo
manufacturers novo
will have to - fnov McKesson
. segmento da
operate in a .
cadeia
more Externalizagéo
demanding ¢
) . - novo
environment in uPsS
segmento da
the future. .
cadeia
Externalizagéo
- fovo Federal Express
segmento da
cadeia
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Externalizada Contratante Contratada
Externalizacéo
- novo DHL
segmento da
cadeia
Demanda para capacidade de produgao parentérica deve aumentar porque muitos
Externalizacdo medicamentos biofarmacéuticos e cancer moléculas pequenas estao na pipeline.
- Novo Ciclo de entrega de um equipamento é de 18 meses, € instalagéo e validagao levam de 6 a
segmento de 12 meses - 0 que significa que o pedido de equipamento afeta a capacidade disponivel em
produto 2-3 anos. O que dirige essa demanda parece ser a substituicdo de equipamentos antigos
mais do que a construgdo de novas capacidades.
Big Pharma lidera esse gasto em substituigéo. Por isso, o destino é plantas em locais que
oferecam taxas especiais ou custos menores. Irlanda e Porto Rico sdo dois paises que tém
Jim Miller se beneficiado dessa tendéncia de offshore . Algumas pequenas empresas tém investido
(2004), Pharma em novas unidades para produgéo clinica ou comercial.
company Parece que a maioria das empresas biofarmacéuticas e das pequenas farmacéuticas estdo
investment in seguindo a rota da manufatura contratada. Por isso, produtores de equipamentos dizem
parenteral que o segmento de clientes que mais cresce é o de produtores contratados.
manufacturing Tendéncias manufatura: A Tecnologia Analitica de Processo (PAT) do FDA requer
capacity picking |  Manufatura algumas modificagdes no equipamento, mas ndo substituicdo completa. Mais instrumentos
up: aftera produtos de controle e monitoragéo. O crescente numero de compostos em dosagem micrograma e
several year lull, | parentéricos nanograma também deve ter efeito significativo na demanda por equipamento. O
pharma crescente aumento da poténcia de produtos expde novas questdes aos operadores. Por
companies are exemplo, maior demanda para equipamentos com barreira de isolamento.

ramping up their
capital spending
in parenteral
manufacturing.

Aumento na demanda de equipamentos syringe filling.

O desenvolvimento do mercado de equipamentos de manufatura parentérica sugere que
produtores contratados n&o estdo sofrendo nenhuma mudanga do mercado para fora do
outsourcing .

Questdes para os contratados: 1) agora que a Big Pharma voltou a comprar
equipamentos, ela vai continuar a externalizar produtos antigos ou ird manté-los nas linhas
internas re-feitas? 2) Produtores contratados dos EUA e da Europa podem se manter
competitivos em unidades localizadas em paises com vantagens de taxas e custos? 3)
Como contratados irdo lidar com a oportunidade em compostos de alta poténcia?
Equipamentos com barreira de isolamento ndo vao bem em ambientes multi-produtos
porque a limpeza entre lotes pode ser um processo longo e consumidor de tempo.
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Externalizada Contratante Contratada
Fortes resultados para CROs: faturamento da indUstria cresceu 9%, mas muitas empresas
pequenas cresceram mais de 50%. Servigos de testes pré-clinicos mostraram crescimento
de renda em 20%. Embora muitos fornecedores lutando contra limites de capacidade,
capacidade parece estar disponivel para a industria como um todo.
Externalizado Qs maiores ggnhos contin.uam nos sgrvigos de desenvo!vimento em est?gios iniciais,
) incluindo servigos pré-clinicos, pesquisa Fase | e fornecimento de materiais para teste
- Investimentos . o . N )
fornecedores clinico. As condlgoe§ mais apertadas gstao nas unidades de teste para Fase |, em que as
empresas farmacéuticas estéo na posicdo néo usual de terem que reservar espago com 3-
4 meses de antecedéncia. Um grande fator de efeito foram as Diretrizes de Teste Clinico
da Uni&o Européia, causando um movimento em massa da Fase | da Europa para os EUA.
Jim Miller O continuo alto nivel de atividade no desenvolvimento de genéricos é também um fator
(2004), Robust guiando a Fase I.
CRO market is Aumento no valor futuro de projetos sob contrato, aumentando expectativas de que
driving new externalizagdo Fase Il e Il estdo no ricochete. Atrasos e cancelamentos de estudos séo
merger and uma fonte continua de incerteza, varias empresas reportaram taxas de cancelamento em
acquisition torno de 25%. A culpa é colocada em questdes regulatérias e continua repriorizagéo de
activity; the pipelines das maiores empresas farmacéuticas. Resultados desapontadores em servigos
blockage in the centrais de laboratérios indicam problemas no recrutamento de pacientes para grandes
new product estudos.
pipeline may be CRO Servigos analiticos e de formulagéo estdo participando fortemente no mercado de
breaking. CRO desenvolvimento em estagios iniciais. Contratados dos segmentos quimica e manufatura
report increased de dose ainda estéo lutando para gerar as elevadas taxas de crescimento dos segmentos
demand for late- clinicos e pré-clinicos. Muitas farmacéuticas continuam a ter muita capacidade interna
stage como consequéncia de fracos pipelines, entdo com frequéncia a externalizagéo ndo é a
development rota escolhida para fornecer medicamentos para testes clinicos ou distribuigao comercial.
;;VSIZ?;S;Z?; Covance Anunciou planos para expandir sua unidade de Madison, Wiscosin. Seu presidente diz que

earnings
reports.

preferia ter mais capacidade hoje.

Charles River

Completou sua aquisigdo do Inveresk Research Group o que a torna o maior fornecedor
de servigos pré-clinicos.

Laboratories Reporta elevado uso de suas unidades pré-clinicas mas néo alardeia limites de
capacidade.

Icon Plc RFP voluma was up 43% in the quarter .

WiL Reselarch Fusdes e AquisigBes: adquirida pela Great Lakes Chemical Corporation.

Laboratories

Laureate Pharma

Adquirida pela Safeguard Scientifics, (Wayne, PA) - holding company que adquire
empresas nas indUstrias de tecnologia da informacéo e ciéncias da vida.

PharmaNet

Adquirida pela SFBC International (Miami, FL). Vem crescendo de uma clinica para uma
firma de servigos de pesquisa clinica full-service através de um agressivo programa de
aquisicdes.
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Jim Miller
(2004),
Searching for a
viable business
model.

Manufatura e
Desenvolvimento

Externalizagéo
- dificuldades
de
externalizacdo
(CMC)

RVETSAU duU T1STU Ud SIpresa raraceuncad, MelusIve UeIkaruo-a para uas enae as |
industrias que aderiram a externalizag&o. Problemas recentes em importantes

fornecedores contratados abalando sua confianga no modelo de externalizagéo das
atividades de Desenvolvimento e Manufatura. Ja os servigos contratados de Pesquisa
(CRO) clinica ndo sofrem o0 mesmo problema e a indUstria segue em dire¢do a um negécio
estavel e lucrativo. Negocios CROs se consolidando engaunto as grandes empresas
adquirem as menores e implementam estratégias globais.

As empresas citadas compartilham uma caracteristica: todas lutaram para achar um
modelo de negécios CMC viavel e de longo prazo entregando grande tamanho, rapido
crescimento e lucratividade consistente. Nessa busca enfrentaram desafios: o negécio &
intensivo em capital e pessoal (especialmente a manufatura), os fornecedores investem em
capacidade que demora de 2 a 4 anos para estar em uso e que pode levar 5 anos para ser
preenchida. Conformidade de praticas de manufatura para capacidade feita ndo pode ser

ameidada L. tima o~ miin mba alavinda aviaba Soon Ao

Novos contratos de manufatura ndo geram faturamentos significantes ou sustentaveis até
2 ou 3 anos depois de assinados. Projetos para servigos baseados em laboratérios e
manufatura em escala-clinica geralmente tém prego menor que $100,000 e raramente
mais de algumas centenas de dolares.

Tornar-se global é dificil para servicos CMC. Regulagdes GMP diferem entre América do
Norte e Europa, fazendo com que empresas CMC devam duplicar infraestruturas
regulatdrias e de desenvolvimento para suas operagdes norte-americanas e europeéias.

Cardinal Health

Desempenho desapontador devido em grande parte a problemas nas operagdes de
manufatura estéril. Questdes levantadas sobre praticas de contabilidade, além de reduzida
lucratividade de seu negécio atacadista conforme ele transita para negécios de distribuicdo
fee-for-service .

aaiPharma

Crise financeira como resultado de problemas contabeis e operacionais em seu negécio de
produtos proprietarios.

Mudanga do presidente. Anunciou que vai contratar um banco para vender alguns de seus
ativos, provavelmente aqueles que tragam maior prego e maior alivio de débito. Isso
colocaria a empresa de volta ao negécios de CRO.

Albany Molecular

Enfrentando problemas na sua estratégia de investir a montante em servigos de
descoberta e a jusante em manufatura comercial API. Sofrendo competi¢éo asiatica na

Research descoberta de medicamentos, além de entregas reduzidas e atrasadas para clientes
chave.
Yamanouchi Foi fechada por sua sede, a Yamanouchi Pharmaceutical Company provavelmente devido
Pharma a mudangas na estratégia corporativa da empresa na onda de sua aquisicdo da Fujisawa
Technologies Pharmaceuticals.
Externalizagdo
- relagao entre DSM A empresa continuou abastecendo clientes apesar da carta de aviso do FDA durante 2000-
fornecedor e Pharmaceuticals 2002.
contratante
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Externalizada Contratante Contratada
Oread Quando foi a faléncia e fechou suas portas em 2001, os clientes a socorreram para salvar
Laboratories estudos e desenvolvimentos em andamento. Os custos foram significativos.
Subitamente, fechou suas portas em fevereiro, depois de sua sede - Qbiogene Inc
Excell Biotech (Carlsbad, CA) se recusar a fornecer capital adicional.
Era uma empresa start-up que lutou com os cortes em P&D.
Em janeiro disse que fecharia suas portas em abril. Em outubro sua sede informou clientes
Manufatura e que planejava vender a unidade, mas, com o pouco interesse, decidiu que seria mais
Jim Miller Pesquisa BlisTech barato fecha-la.
(2004), Spotight 0 fechamento resultou de uma decisédo corporativa de se desfazer de unidades menores,
on bus}n ess risk: mas as condi¢bes de mercado tornaram dificil encontrar um comprador.
. aaiPharma Informou que a Diretoria estava investigando irregularidades nas vendas.
recent events in - : . -
the Akorn Inc Em 2000, crise financeira nos negécios de manufatura contratada, forgando clientes a
. ) acharem produtores alternativos.
pharmaceutical ’ o - —
) Muitas empresas farmacéuticas estéo assistindo nervosamente seus produtores de
outsourcing . . . L . o e
industry ingredientes ativos quimicos e produtores de intermediarios, enquanto a industria de
highliaht the quimica farmacéutica responde a redugéo de outsourcing e ao excesso de capacidade.
imgpogance of Empresas farmacéuticas com muito dinheiro em programas de manufatura e atividades de
ondoin desenvolvimento externalizadas devem monitorar e avaliar continuamente seus negécios
9 . 9 contratados.
attention to
contractors finan Externalizagéo
cial situations - aumento de Sandoz Abriu uma unidade de $50 milhes em Shaftenau, Austria. Competéncias para manufatura
and their capacidade de materias para testes clinicos.
strategic intent. produtiva
Vendendo sua unidade de manufatura de cell culfure em La Jolla, California. As
operagdes ficaram desocupadas fom a fusdo entre a Biogen e a Idec em 2003. A unidade
Manufatura de ¢ atrativa tanto para empresas contratantes e biofarmacéuticas, mas os fornecedores de
) manufatura estdo numa situagdo melhor para fazer o investimento gragas a sua posigao
cell culture Biogen/ldec ) ) -
financeira e ao seu modelo de negdcio.
A escala do bioreator e sua histéria de operagao torna-a apropriada tanto para produtos
clinicos quanto comerciais, e San Diego é um local atrativo para servir o mercado da Costa
Ocidental.
Nova unidade produtiva de oligonucledtides no valor de $1 milhdo em Grangemouth,
Avecia Escdcia. Com capacidade para produzir lotes até 40g. O segundo estégio é produzir até

100 gramas até a primavera de 2004. A empresa tem capabilities similares em Milford,
Massachusetts.
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Empresa

drug companies

Artigo ) Fendmeno Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentarios
_ 9 Externalizada Contratante Contratada ¢
Jim Miller
(2004), Stakes Contratantes tém tomado a posigao de néo pagar por danos do contratado, entre outros
getting higher motivos, porque n&o tém controle sobre uma grande parte do processo. Mas condigbes
for contractors: para o contrato de manufatura em escala comercial. Muito dependente do que acontece
as outsourcing com a Big Pharma, cuja capacidade utilizada permanece relativamente baixa.Problema se
services o espalha para estagios iniciais de desenvolvimento e manufatura em escala clinica. Nao
Externalizagao x - - - i
become a more _ relaggio entre s80 apenas as empresas de quimica farmacéutica que sofrem press&o no prego; CROs
integral part of fornecedor & clinicas reportam negociag&o de prego agressiva por parte de grandes estudos da Fase Il
pharmaceutical e muitas dizem ter perdido contratos grandes por tentar segurar o prego.
contratante . ) i

processes, drug Agravantes: estabelecimento de unidade de manufatura em escala clinica por produtores
companies are em escala comercial; duras praticas de compra pelas empresas da Big Pharma que ndo
taking a harder estdo hesitando em usar seu poder de barganha; competicéo crescente de empresas
line on quimicas oriundas da india e da China, com grandes vantagens de custo.
consequential
damages.

Wyeth deu todo seu

gerenciamento de dados

clinicos para a Accenture.

Esta, por sua vez,

fornecera o servigo as 0O acordo no é algo novo para a Accenture, empresa envolvida em muitos acordos de

operagdes de P&D 0s CROS o outsourcing de Tl. J& tem infra-estrutura que pode alavancar - por exemplo seu centro de

globais da empresa, de o entrega na india em que tem consolidado entrada de dados de formularios de relatérios

o conseguiriam entregaro |, . ) .
quem adquiriu 175 ] N clinicos. O fato de ser 10 a 20 vezes o tamanho das maiores CROs a habilita a absorver
. servigo a 50% do custos s L )
Wyeth Accenture empregados e muito da internos daW. que 6 o algumas perdas iniciais sem prejudicar seu desempenho financeiro.

sua infra-estrutura de ue a Accen tu.r;aq Parece que CROs e fornecedores de manufatura ficaram muito confortaveis no seu papel
Jim Miller CDM. Também se gfereceu de fornecedores de capacidade adicional, algo que n&o exige que tenham desempenho
(2004), Will comprometeu a atingir ' superior e permite que trabalhem sob o guarda-chuva dos altos custos que grande parte
CRO take on the padroes de desempenho das empresas farmacéuticas estabeleceram.
risks of strategic especificos que se
outsourcing? It's elevardo durante a
not clear vigéncia do contrato.
whether contract 10 anos
service N

. Externalizagao a a - iz nd oCi

providers can Gerenciamento >; o ;;tzor(;na (l;l.acr)] s.e abalou com apresentagéo Accenture-Wyeth. Diz ndo estar no negécio para perder
deliver the de Dados . nneiro. o ) )
performance Clinicos cadeia de Faturamento da indUstria de servigos sob contrato aumentou devido ao aumento de gasto,
improvements fornecedores Covance Inc tanto da Big Pharma quanto das pequenas empresas de biotecnologia farmacéutica.
and costs Tanto que falta de capacidade comega a aparecer para servigos pré-clinicos e Fase |. Ao
savings that invés de tirar vantagem da situagéo para aumentar pregos, maioria dos CROs esta

aumentando capacidade, seja através de expansao de unidades ou aquisi¢&o.
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expect from Né&o se abalou com apresentagdo Accenture-Wyeth. Diz ndo estar no negécio para perder
large, long-term, dinheiro.
semi-exclusive Desempenho nas fases II-IV das CROs é muito menos robusto devido ao baixo nivel de
contracts. . novos contratos de 2003. Fase llIb (teste para indicagdes adicionais) e Fase IV (marketing
Icon Clinical o ) L P o
Research e farmaco-vigilancia) tém demanda mais forte. CROs clinicos e pré-clinicos estéo otimistas
em relag&o ao aumento de servigos de desenvolvimento externalizados por conta do
volume e de um ambiente de preco mais firme. CROs tém comandado aumentos de prego
para trabalho pré-clinico e tém dito que o prego para servigos da Fase II-1V estabilizaram
apds intensa competi¢do no ano passado.
A empresa anunciou reestruturagdo devido a baixa demanda por servigos quimicos de
descoberta.
Albany Molecular X . - . . - .
Ja os servigos quimicos: baixo uso de capacidade e competi¢do cada vez mais intensa
Research Inc. oy . . ~
pelas empresas asiaticas. Big Pharma mais aberta do que nunca para explorar op¢des na
Asia.
Respondem a demanda de baixos custos estabelecendo suas préprias unidades de baixo
custo na Asia. Os que lideram a estratégia sao os fornecedores de descoberta, pesquisa
clinica e manufatura de API.
Baixos custos mascaram outros fatores que tornam a Asia atratativa: como mercado
Reforgo no . - ;
A farmacéutico de longo prazo, por exemplo, dado o tamanho da populagéo (China, em
pais (India e . L o e
China) particular). Outra subestimagao: crescente sofisticagdo dos fornecedores: India tem 75
unidades de manufatura que atendem padrées GMP dos EUA e mais unidades oks pelo
FDA que qualquer outro pais (sem contar EUA). Essa abundancia de unidades com
qualidade sdo, em grande parte, devido a introdug&o das empresas biofarmacéuticas
indianas no mercado de genéricos dos EUA como fornecedores API e de medicamentos.
Ref orgo no . Vai se fundir com a Matrix Laboratories (Hyderabad, india), uma produtora de APls
pais (India e Strides Arcolab .
: moléculas pequenas.
China)
Re’f oreo no . Para explorar as oportunidades crescentes para CROs na India, a empresa estabeleceu
pais (India e Biocon s A
China) duas subsidiarias sob contrato: Clingene e Syngene.
Reforgo no
pais (India e Clingene
China)
Reforgo no
pais (india e Syngene
China)
Reforgo no ) . . i . =
ais (India e Discovery Partners Escolheu trgbalhar com a Chembiotek, cujas capabilities espelham as suas. Projetos sao
ghina) International (DPI) enviados a India quando fazem sentido.
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Dado que a instalagéo é mais complexa, um projeto enviado a Chembiotek deve ser de um
Reforgo no : o . ) .
Jim Mi i . determinado tamanho e permitido ser entregue por um periodo estendido - um projeto
im Miller pais (India e Chembiotek i .
(2005), All eyes China) enviado a India pode levar o dobro do tempo de um feito nos EUA pela DPI.
on Asieyr CROs Modelo DPI-Chembiotek - oferece ao cliente acesso a um Unico fornecedor.
and CM.Os in A empresa da acesso (aos clientes estadunidenses) a mdltiplos laboratérios, unidades de
Asia offer a Reforgo no manufatura e CROs através de uma rede de "parceiros preferidos" na india.
rowina arrav of | CRO e CMO pais (India e Aagami Inc. Esse modelo imita 0 modelo bem-sucedido da TI. A empresa assume as responsabilidades
gutsou?cin y China) de gerenciamento e risco financeiro e todos os aspectos do relacionamento com os
0 ortunitizs for lientes.
pp. Cingapura: oferece atrativos como beneficios fiscais, excelente forca de trabalho,
motivated L . . ) . -
biooharm Reforgo no participagéo de investimento pelo Singapore Economic Development Board, estabilidade
corg anies pais Merck politica e regime legal que respeita propriedade intelectual.
P ' (Cingapura) Posicdo central e excelentes elos de transporte para o resto da Asia e Ocidente estéo
entre os atrativos para as CROs irem para Cingapura.
Reforgo no
pais Pfizer
(Cingapura)
Reforgo no
pais Wyeth
(Cingapura)
Reforgo no
pais Novartis
(Cingapura)
Reforgo no Quintiles
pais Transnational
(Cingapura) Corp
Reforgo no
pais Covance Inc.
(Cingapura)
Reforgo no Fisher Clinical
pals Services
(Cingapura)
Assinou acordo de
Reforco no servico de fornecimento
ais ¢ GSK A-Bio Pharma Pte | clinico em 2004 para
. esenvolver e produzir
?Cm apura) L d I produzi
gap lotes clinicos para um
produto de vacina.
R:ifsorgo no Lonza Grou Vai construir um unidade de produg&o de escala comercial. A unidade vai ter 4 bioreatores
?Cinqaﬂ)ura) P de cultura celular. Operagdes comegam em 2007.
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Externalizada Contratante Contratada
Os modelos ndo competem diretamente - cada um oferece vantangens Unicas com apelo a
diferentes segmentos. Category killer: apelo a grandes empresas; Cadeia integrada de
Organizagéo fornecimento: apelo paara empresas dos estagios inicials procurando por um candidato out:
industrial - license depois de conseguir proof-of-concept.
outsourcing e Produgao industrial pode servir para empresas em estagios iniciais ou empresas virtuais
integracéo procurando manter propriedade dos seus produtos em todas as etapas até a
comercializagdo. A emergéncia de quatro modelos estratégicos diferentes & um sinal claro
da maturidade crescente do mercado de desenvolvimento CMC.
Cadeia integrada de fornecimento clinico: oferece desenvolvimento de processo e
Aptuit manufatura de material para teste clinico para a substancia do medicamento e o préprio
medicamento, teste analitico e pacote e distribuicéo clinico. Fracasso passado - Oread.
Fisher Clinical Cadeia integrada
Almac Sciences Cadeia integrada
AAI Development Cadeia integrada
Jim Miller Processo de produgéo industrial (scale-up) integrado: APIs contratados e produtores de
(2005), dosagem aceleram a transicdo da escala balcdo & manufatura em escala comercial

Competing for
the development
dollar: CROs
and CMOs are
pursuing new
strategies to win
a larager share
of the
burgeoning
early
development
pipeline.

CROeCMO

Patheon

Com essa abordagem, a
empresa alimentou suas
operagdes de manufatura
comercial com 14
produtos.

fornecendo servigos de desenvolvimento inicial e de manufatura. Inclui: desenvolvimento
de processo, manufatura de material para teste clinico e servigos analiticos (mas néo
embalagem clinica secundaria e distribuicao).

Além de permitir CMOs de formar relacionamentos com clientes mais cedo, a estratégia
permite alavancar tecnologias de processo proprietario e entrega de medicamentos que
podem manter o cliente cativo. Vantagens adicionais conforme o quantum de pesquisa de
processo expande em resposta as iniciativas de tecnologias de processo analiticas.

Cardinal Health

Processo de produg&o industrial integrado

Baxter Processo de produgao industrial integrado

DSM Processo de produg&o industrial integrado
Produto turnkey: Varios biomanufatureiras comegaram a oferecer servigos de formulagéo
de dose e manufatura como forma de atrair empresas em estégios iniciais a trabalhar com
elas.
A abordagem promete acelerar o desenvolvimento e reduzir busca por venda e
gerenciamento de custos ao oferecer uma Unica produtora para todas as necessidades do
cliente. Nao estdo oferecendo amplamente esse servigo porque a maioria tem pouca
capacidade e experiéncia limitada em manufatura dose. Pequena porg&o de clientes
parece interessada nessa oferta reconhecendo que poucos produtores s&o igualmente
competentes em todas as tecnologias de manufatura.
Category killer: foca em atividades individuais. A vantagem vem de oferecer beneficios de

Covance economias de escala e de especializagao.
Assim, o apelo é para as principais empresas farmacéuticas que tém grandes volumes de
atividade.

Quest Diagnostics Category killer em embalagem clinica.

Fisher Clinical Category killer em embalagem clinica.

Fedex Category killer em potencial em logistica de manufatura para teste clinico.
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upPS Category killer em potencial em logistica de manufatura para teste clinico.
Jim Miller
(2005), Good
times and
expanding
horizons in
pharmaceutical
manufacturing:
the 2005
PharmSourge- Tendéncias Perhaps the survey’s most surprising result is the low expectation for offshore outsourcing.
Pharmaceutical
Technology
outsourcing
survey highlights
robust growth
and growing
interest in
offshore
sourcing.
Previsdes: mais de 50% de empregos em desenvolvimento clinico deve ser offshore,
refletindo 0 movimento dos testes clinicos para paises em desenvolvimento. Isso também
Modelo / reﬂgte o offshoring dg tarefas como gerenciamenlto de dado§ e b?oestatfslticas. .
Tendéncias: Mais de 35% de p03|g§es de .d.escobert.a podgm ir offshore, mclymdo atlyldades de quimica
transferéncia de descoberta, gen@mlca e b|0|nformét|§a. Atividades de pesquisa r.ellgmonadas ao alvo
o de postos de s80 menos provaveis de serem transferidas do que lead-related activities (por exemplo
Jim Miller trabalho para quimica médica) - dado a complexidade das interagdes entre cientistas envolvidos nestas
(2005), Next- palses de atividades.
generation baixo salério Quase 30% das posicdes relacionadas & procurement e 12% das posi¢des de
sourcing: gerenciamento da cadeia de fornecimento pode ser transferida offshore.
supplier CRO & CMO Outras areas que podem ser transferidas s&o: tecnologia da informagéo, finangas e
consolidation contabilidade.
doesn’t go far Grande queda na taxa de sucesso na Fase Il - de 40% para 25% nos ultimos anos. Culpa
enough, but das preocupagdes com seguranga, a énfase em compostos inéditos mais do que
price cutting Habilidade da medicamentos me too e eficacia desapontadora.
might go too far. indistria Wyeth A noticia vem quando as fases iniciais de desenvolvimento parecem estar inchadas de
farmacéutica novos compostos. Estatisticas recentes: nimero de compostos na Fase | cresceu 50% nos
entregar novos Ultimos 4 anos, e o nimero de compostos na Fase Il foi mais de 25%. O nimero na fase

medicamentos.

IIl, entretanto, permaneceu o0 mesmo, corroborando comentario anterior.

Essas estatisticas ndo sdo boas para CMOs, principalmente para os produtores de APIs -
porque sugerem que as principais empresas irdo continuar a ter grandes quantidades de
capacidade interna de sintese para preencher antes gue virem CMOs.
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Jim Miller
(2005),
Optimism taking
overin
pharmaceutical
chemicals: after
a five-year
downturn,
cautious
optimism is
taking hold
among API
manufacturers.

CROs/APIs

Tendéncias

Otimismo dos produtos de ingredientes ativos farmacéuticos conforme um fluxo de novos
candidatos atingem as fases finais de desenvolvimento. CROs clinicas reportam contratos
recordes para estudos da Fase Il e IIl.

Esse aumento de atividade significa aumento para os produtores de APIs - que ndo
comegam a gerar renda significativa até que o candidato atinja Fase Il e se aproxime do
langamento comercial.

Lonza

Pipeline de projetos de P&D - com aproximadamente 100 projetos. Anunciou novas
operages de P&D na China ou india.

Uma grande pipeline de candidatos de desenvolvimento é critico para diversificar o risco
de um fracasso do candidato e assegurar um fluxo de novos projetos comerciais.

Novartis
Consumer Health

Cambrex

Licenciamento da
tecnologia taste-masking
da Cambrex

Esforgos para aumentar sua forca de vendas e marketing. Ira lancar seu primeiro produto
proprietario no final de 2005 - sera para cura de ferimentos e representa o primeiro passo
para a Cambrex tornar-se uma empresa de especialidades farmacéuticas.

Novas linhas de negécios para reduzir a dependéncia da empresa em negécios de API. A
empresa oferece uma tecnologia taste-masking, com a Novartis Consumer Health, e
comegou a oferta de servicos de manufatura de injetaveis sob contrato em pequena escala
de sua unidade em Walkersville, Maryland. Também continua a investir em capabilities em
seu negacio de APIs em pequena e grande escala.

DSM
Pharmaceuticals

Esta revitalizando suas capabilities de venda e marketing.

Uma tendéncia interessante na reestruturgao de sua forga de vendas é o esforgo dos
produtores de API que tém capabilities em manufatura quimica e biolégica para integrar os
antes separados times numa unidade Unica. A combinagao das forgas reflete o fato que as
principais empresas farmacéuticas, e muitas pequenas, tem moléculas grandes e
pequenas moléculas em seus pipelines. Compradores de API dessas empresas preferem
um ponto Unico de contato com seus produtores.

A despeito do crescimento dos estagios finais de desenvolvimento, produtores API ainda
enfrentam obstaculos. Continuam apanhando do baixo custo do Leste Europeu e Asia,
especialmente para intermediarios dos estagios iniciais e crescentemente dos APIs
genéricos. Problema adicional: tendéncia em diregéo a um pensamento de cadeia de
fornecimento de curto prazo almejando a vantagem méaxima da lideranga de prego. A
Lonza alega que raramente tem pedidos cobrindo 3-4 anos e tem que lidar com empresas
com fornecimento batch-by-batch .

Dificuldade dos produtos API de se diferenciarem no mercado. Continuam a tentar
competir na base de capabilities técnicas e capacidade, mas se tornou um jogo de
"keeping up with the Joneses" (fazer o que todos fazem). Em 2004, todos anunciaram a
expansao de suas capabilities em alta poténcia; em 2005 séo as reagdes de alta energia
(isto &, potencialmente explosivas).
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Artigo

Atividade
Externalizada

Fenémeno

Empresa
Contratante

Empresa
Contratada

Contrato e Duragao

Razdes + Resultados

Comentarios

Albany Molecular
Research

Novas operacdes de P&D na China ou India.

Essas unidades s&o o reconhecimento de que as empresas farmacéuticas estao ficando
bastante confortaveis com fornecimento em locais de baixo custo e estéo, de fato, abrindo
suas proprias unidades de pesquisa nesses paises.

Dow Chemical

Novas operagdes de P&D na China ou india.

Degussa

Novas operagdes de P&D na China ou india.

Cardinal Health

Anuncia que num futuro préximo ira langar sua propria linha de produtos genéricos
injetaveis nos EUA. Reflexo a alta lucratividade que a Cardinal Health tem experimentado
da venda de genéricos através de seu negécio de distribuigao. Isso coloca a empresa
competindo diretamente com outras empresas que fazem injetaveis por contrato ou como
produto préprio - incluindo Hospira, Ben Venue e Baxter.

Os movimentos da Cardinal Health e da Cambrex sé&o a prova 6bvia de que expertise e
ativos acumulados nos negécios de servigo podem ser prontamente aplicados a produtos
proprietarios. Se podem ser feitos de forma lucrativa é outra coisa.

aaiPharma

Tentou se converter de CRO para uma empresa de especialidades farmacéuticas em
apenas trés anos através de aquisi¢des e se viu perto da faléncia.

Essa experiéncia demonstra que precisa de mais do que conhecimento de
desenvolvimento e manufatura para ser uma empresa de medicamentos bem-sucedida.

Quintiles
Transnational
Corp

Tem usado sua expertise em desenvolvimento e vendas para guiar um programa venture
capital que investe em produtos individuais e empresas.

Esta abordagem tem permitido a Quintiles lucrar de produtos proprietarios usando sua
expertise e ativos mas sem se converter numa empresa farmacéutica.

Tecnologia de
Informagéo e
Processos de
Negécios;
Manufatura,
Pesquisa, Testes

Ol

Tendéncia -
pais

A maioria das empresas vé fornecimento asiatico como principal componente de sua
estratégia de redugao de custos e como forma de fazer frente as necessidades de testes
clinicos para assuntos treatment-naive .

As proprias organizagdes de pesquisa e manufatura sob contrato reconhecem que devem
estabelecer suas proprias operagdes asiaticas ou correm o risco de serem fechadas por
competidores de baixo custo. Fornecedores de quimica em estégios iniciais,de servicos de
pesquisa clinica e produtores de quimica farmacéutica estéo liderando caminho no
estabelecimento de presenca na India e China.

Tendéncia -
pais

A percepgao desses paises como de baixo custo deriva da abundancia de pessoal técnico
e cientifico de baixo custo. Diz-se que é 60-70% menor que salarios correspondentes EUA
e Europa.

Mas baixos salarios no significam, necessariamente, baixo custo. Salario é apenas um
dos determinantes do custo: trabalho usado no gerenciamento de projeto e controle de
qualidade necessarios para dar suporte a operagdes externalizadas sdo 0s principais
fatores do custo. Em determinados casos, eles compensam o que se economiza com
salério.
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SIS Varios desafios enfrentados pelas farmacéuticas ao irem para regioes de baixo custo:
protegao propriedade intelectual, cadeias de fornecimento mais longas (em termos de
distancia e de tempo) - dada a sensibilidade de linhas do tempo clinicas e a frequéncia de
Jim Miller Aquisico mudangas de Ultima hora dos protocolos clinicos, sponsors podem se ver enfrentando
(2005), Orient er?tre ¢ Lotus Labs custos mais altos, atrasos nos testes ou flexibilidade reduzida como resultados do
express: fornecimento offshore . Estabilidade do mercado fornecedor: a base de fornecimento ainda
L fornecedores. . ) . o
achieving the esta evoluindo e esta sujeito a fluxo nos proximos anos.
promised Adquirida pela empresa de genéricos Actavis, Iceland, que anunciou usar a Lotus para
benefits of reduzir seus custos internos de P&D e ajuda-la a desenvolver novos produtos para o
offshore mercado estadunidense. O papel de CRO da Lotus Lab foi deixado no ar.
sourcmg to. India Wuxi PharmaTech
and China is )
CROs locais —
more Clinigene
complicated Syngene
than it seems. Albany Molecular
Research
Lonza
Discovery Partners
International
Investimentos Quintiles
CROs - Covance
Empresas PharmaNet
ocidentais Icon
abrindo Estratégia pode ser combaté-los ou juntar-se a eles. Combater: requer foco incessante em
operacdes desempenho, com dedicagdo continua em formas de reduzir custos, acelerar resposta e
proprias na inovacao. Siginifica construir elos fortes com o cliente e demonstrar constantemente o
Asia overhead associado ao offshore .
Juntar-se: reconhece que com a ampla base de clientes e o grande volume, CROs e
CMOs podem apoiar a infra-estrutura para manter relagdes efetivas de offshore. E a
proposigéo de empresas como Lonza e Albany Molecular - de que seus clientes podem
usufruir das vantagens do offshore sem terem de investir em infraestrutura offshore. Elas
estao arriscando relacionamento com seus clientes e reputacdes para terem certeza que
sobreviverdo ao ambiente mais cost-conscious.
Mova Lugar Qnde a Roghe Ja Em 2003, Mova adquiriu unidade da Aventis em Cincinnati
produziu seu Valium
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Todo mundo sabia que a Mova queria vender, mas ninguém esperava que a Patheon
estava em condigdes (financeiras) de compréa-la.
Grande parte do beneficio vem de casar as operagdes de manufatura em grande escala
da Mova com as capabilities de desenvolvimento de negécios da Patheon. A unidade de
Patheon Manati da Mova tem a capacidade de manufatura de dose solida em grande escala que as

unidades canadenses da Patheon ndo tém, e esta operando a 20% de sua capacidade. A

Jim Miller unidade nas Carolinas de cephalosporin fornece & empresa uma capability Ginica e uma

(2005), Patheon capacidade significativa. A grande forga de vendas da Patheon pode levar novas

places big bet oportunidades para essas unidades, enquanto suas operacdes de desenvolvimento rapidly-|

with Mova growing podem criar uma pipeline de novos NDA produtos ao longo do tempo.

acquisition:

quisty . s Consideragdes financeiras foram grande motivagéo para deciso final. Contratos da
Patheon is Externalizagdo ; .
. ) Patheon em dolar, mas gastos em outras moedas. Ao agregar a Mova com outra unidade
betting the - Investimentos L .
. o sua nos EUA, melhor equilibrio entre faturamentos e gastos. A lucratividade da Patheon

whole is worth (aquisicéo \ .- . ) P

more than the entre também se beneficia de uma menor taxa corporativa de Porto Rico. Além disso, como a
Mova tem maiores margens, baixa taxa e exige menos investimento de capital, ela tem

sum of the parts fornecedores)

in its acquisition
of Puerto Rico
contract
manufacturer
Mova.

PRA International

Baxter Healthcare
Corporation

melhor fluxo de caixa livre que ira para a Patheon imediatamente.

Essa aquisicdo muda o cenario competitivo de manufatura contratada, especialmente para
formas de dosagem padréo (dose sdlida, semi-solida, e produtos liquidos). Com a
aquisicao, é removido um competidor principal da arena de dose padréo o que pode levar
a precos mais altos de contrato de manufatura. Ao mesmo tempo, a presenca de um ator
global maior reforcara a legitimidade da industria. A Patheon da a manufatura em escala
de dose uma empresa de $6 bilhdes, e ¢ a Unica produtora de dose padrdo com unidades
globais de manufatura. Se seu desempenho for bom, aumenta o nivel da industria e leva

Completou sua oferta publica.

A reorganizagao cria um esforco integrado de vendas e marketing e um Unico ponto de
contato para o cliente em um portafélio de servigos de manufatura e formulagéo, incluindo
biomanufatura, manufatura contratada de produtos injetaveis (incluindo injetaveis cytotoxic)
e tecnologias de entrega de medicamentos.

A empresa adquiriu grande parte dessas capabilities ao longo dos Ultimos cinco anos.

A admissé&o, por parte da Big Pharma, sobre tomar decis6es na base do prego deveria ser
uma chamada de atencéo a toda a industria de servigos sob contrato, incluindo produtores.
Claro que pre¢o ndo é a mesma coisa que custo. A preocupagéo da indUstria deveria ser
que o foco no prego levara a inovagdes verdadeiramente redutores de custo.

Por muito tempo, contratados se convenceram de que qualidade (entre outros fatores) era
mais importante que preco em termos de critério de decisdo. Agora as principais empresas
farmacéuticas estdo dizendo que qualidade e conformidade s&o condi¢des necessarias
para se fazer negdcios com elas, mas ndo suficientes.
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Novo paradigma de selegdo de CRO competi¢éo € norma e prego é explicitamente
considerado como fator de peso. Qualidade, que tradicionalmente era critério chave de
selegdo de CRO, ¢ agora o prego de entrada no rol considerado - uma CRO s6 tem
Pfizer permissao para submeter uma proposta se qualidade é aceitavel.
Competigao entre vendedores aceitos é utilizado como forma de baixar pregos com a
ajuda da ferramenta e-procurement como leildes on-line (uma aposta em tempo real em
- que vendedores competem pela escolha de melhor preco postado).
Tendéncias / - . - -
- Enfase na competigéo. Anunciou que a empresa estabeleceu um grupo de servigos central
Relagao entre - o ~
CRO para dar suporte a atividades de testes clinicos para as operagdes de P&D da empresa - 0
fornecedor e o )
Johnson & que inclui a Johnson&Johnson, Alza, Centocor e Scios.
contratante ) , )
Johnson O grupo de servigosfara um lance contra CROs para fornecer servigos para os estudos
clinicos da empresa. O objetivo é abaixar os pregos ao mesmo tempo que aumenta a
qualidade dos servigos fornecidos.
P | itoragéo| Esf trol ) . .
Wyeth RPS ess0al para moniloragdo Es10rqo para controlar Segunda vez que a empresa apresenta uma abordagem inovativa do outsourcing.
de campo. custos.
De acordo com a
Atividades de empresa, iniciativa bem-
Wyeth Accenture gerenciamento de dados |sucedida em baixar os
clinicos. custos de gerenciamento
Jim Miller de dados.
(2005), Price Reconhecimento que
matter:s Research eficiéncia operacional
' . combinada com nivel
Wyeth Pharmaceutical . .
. apropriado de offshoring
Services
deve resultar em menos
custos.
Uma das grandes histdrias de 2004 foi o forte desempenho dos servigos dos estagios
iniciais de desenvolvimento, incluindo desenvolvimento de material € manufatura pré-
clinicos, Fase 1 e testes clinicos. Crescimento nesses setores excederam os 15% e os
limites de capacidade forgaram as empresas farmacéuticas a reservarem capacidade CRO
com 3 6 meses de antecedéncia.
Com isso podia-se esperar que o nimero de novos medicamentos investigacionais
comerciais (IND = commercial investigational new drug) aumentariam em 2004. Entretanto,
este ndo parece ser 0 caso. De acordo com dados recentementes langados pelo FDA,
novos formularios IND foram essencialmente planos quando comparados com 2003.
Embora planos, o nimero total cresceu 6% (de 4544 para 4827). 2004 foi um bom ano
Servigos em para financiar pequenas empresas (bio e farma). O mercado continua cheio de boas

oportunidades para fornecedores de servicos contratados.
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de Tendéncias 1) Empresa estéo gastando mais tempo e dinheiro por estudo do que no passado. O
desenvolvimento crescimento em estudos farmacoldgicos seguros e areas de especialidades como
=CRO toxicologia de inalago direciona o custo e o tempo investido por estudo. Como resultado,
faturamentos pré-clinicos e uso de capacidade podem aumentar mais rapido do que
numero de candidatos.
2) Muito da demanda aumentada pode ser de suporte em estudos Fase II-lll mais do que
para preparar estudos first-in-man. Reserva e acumulo de CRO indicam que estudos Fase
111l estdo aumentando e as empresas geralmente devem fazer testes mais extensivos
para dar suporte a regimes mais longos ou maiores de dosagem. Além disso, demanda
para estudos de toxicidade de longo prazo (como carcinogenicity) irdo selecionar
candidatos que irdo além da Fase 1. As principais empresas farmacéuticas sdo mais
propensas a externalizar esses estudos de longo prazo do que estudos de curto prazo
conduzidos pré-Fase 1.
Adquiriu a Lancaster Laboratories e a McKesson BioServices.
BioServices néo tinha capabilities estratégicas para a sede McKesson. A venda da
Lancaster teve motivos financeiros (comprador com opgéo de venda). Dado que Big
' - Pharma esté discutindo relagéo de fornecimento, fornecedores tém decidido que ha
s Fisher Clinical " - ) .
Jim Miller Services vantagens competitivas em adquirir status de fornecedor preferido oferecendo mais
(2005), servigos. Este é o caso da aquisi¢do da Lancaster; ao final, a Fisher sera 2 a 3 vezes
Reshaping CMC maior, mas da a Fisher grande presenga no orgamento de P&D da Big Pharma e
development oportunidade sem precedente de negociar relacionamentos estratégicos com
services: a CRO e servigos fornecedores.
summertime sob contrato Comprou a unidade de negdcios de ciéncias e embalagem clinica da Quintiles
burst of quimica, Transnational Corp. Quintiles: venda dos seus negécios néo-clinicos.

L Fornecedores - L < o . LA
acquisition manufatura e reestruturago Aptuit Inc Aptuit vai dirigir operacdes como trés unidades separadas: Tecnologias Pré-Clinicas,
activity in CMC | controle (CMC - atrimonial ' Ciéncias Farmacéuticas, Embalagem e Logistica. Investimentos. A aquisicdo tem 1400
development chemistry, P pessoas e operagdes em Kansas, Edinburgo, Mt Laurel e Cingapura. Fontes da industria
services manufacturing, esperam novas aquisigoes.
prompts the control). Caracteristicas CMC: os servigos podem ser entregues em "pacotes"”, mas raramente isso
question: a acontece. Em sua maioria, sdo pequenas empresas.
coincidence of Razdes financeiras por trés das decisdes, mas estratégicas também: de forma a poupar
timing or the custos, a Big Pharma tem focado em reduzir o nimero de fornecedores com quem

start of a trend?

AAI Development
Services Inc.

Cardinal Health

Almac Sciences

trabalha (Pfizer, por exemplo) e rediscutindo pregos com aqueles que ficam.

Empresas com todas (ou quase todas) capabilities de servigo.

Empresas com todas (ou quase todas) capabilities de servigo.

Empresas com todas (ou quase todas) capabilities de servico.

52/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

Artigo At|V|d§de Fenémeno Empresa Empresa Contrato e Duragao Razdes + Resultados Comentarios
Externalizada Contratante Contratada
Beneficios fiscais: lucros
na manufatura e venda
de ingredientes ativos
estdo sujeitos a pouca ou
nenhuma taxa
corporativa. Combinado a
programas de educagéo
e desenvolvimento de Merck, Pfizer, Wyeth, Novartis, Schering-Plough tém operacdes de manufatura em
forca de trabalho, )
articipagdo em Cingapura.
.p . Até agora, poucas empresas de servigos contratados foram atraidas por Cingapura. A
investimento pelo PP e
) : base local de empresas farmacéuticas é ainda pequena e ¢ dificil estruturar um modelo de
Singapore Economic - ~ e
negacios que traduza a poupanga em taxas em custos que s&o competitivos com os da
s Development Board Py )
Jim Miller " India e China.
(2005) (SEDB), estabilidade
Singap;ore fling: politica e um regime legal
Singapore is ' que respeita propriedade
competin intelectual permite que
a rissivgel CRO Reforgo pais - Cingapura possa
w?ti India aﬁ g Cingapura competir com as
China for a vantagens de custo de
. india e China.
piece of the
Asian sourcing Quintiles
business. Covance
FISh?r Clinical Usa méo-de-obra local.
Services
Assinaram um acordo de
) forr qemmento de servigo A-Bio oferece linha celular, desenvolvimento de processo e manufatura GMP pequena
... |A-Bio Pharma Pte |clinico para desenvolver e . . o .
GlaxoSmithKline : " escala para células mamiferas de base bioldgicas usando tecnologia de cultura na sua
Ltd produzir lotes clinicos ) .
unidade de 60,000 pés-quadrado.
para um produto de
vacina.
Embora as capabilities de Cingapura em sintese orgénica sejam menos bem-
desenvolvidas que em outras areas, 0 governo se comprometeu (com a empresa) em
Albany Molecular . - e
treinar e educar cientistas nesta especialidade.
Research Inc. X . L - - -
0 governo também planeja novos laboratérios de estatisticas quimicas e iniciativas para
dar suporte a0 aumento do uso de imagem molecular na descoberta de medicamento.
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Jim Miller
(2005), Time to
go to school: as
service
providers and
pharmaceutical Modelo: busca
suppliers face  Entre outras, fornecimento
growing offshore CRO paises baixo
competition, custo
they must pay
attention to
lessons learned
by other
industries.
Empresas focando em aumentar produtividade da P&D. Executivos colocando alvos
agressivos para um nimero de compostos novos que véo da descoberta ao
desenvolvimento a cada ano e instalando programas de incentivos para alcangar objetivos.
A Outra estratégia é achar lugares de baixo custo para conduzir operagdes de P&D -
Tendéncias o L . ) -
principalmente pesquisa clinica e servigos de descoberta do medicamento. A maioria das
empresas farmacéuticas tem estabelecido operagdes de gerenciamento de dados clinicos
na India e China. Conduzir testes clinicos no Leste Europeu e na Asia tem duplo beneficio:
baixo custo e acesso pronto para pacientes treatment-naive.
Outra estratégia é terminar candidatos ndo promissores em fases mais iniciais do processo
de desenvolvimento.
Jim Miller Modelo Coyance "Mudanga" na linha tradicional de regulagdo: ao invés dos 5 passos - descoberta, teste pré-
(2006), A new clinico, 3 fases de pesquisa clinica - descrevendo a natureza das decisdes de
' desenvolvimento, 3 estagios: descoberta, proof of concept e confirmagao.
development P —— PERTIY
paradigm: Proof of concept: inclui os tradicionais estudos pré-clinicos e Fase |, mas esses estudos
- séo agora mais extensivos do que no passado, de forma a identificar toxicidade e
pharmaceutical . . R
companies are seguranca cardiaca mais cedo. Também inclui estudos Fase Il (pequenos testes
. humanos), agora mais rigorosos, concentrando mais em questdes como refinar a dosagem
seeing the AR
CRO e a bio disponibilidade.
development ) ) ~ e )
process in a Neste novo paradigma de desenvolvimento, Fase Il e Il sdo confirmatérias, no sentido de
new way, and demonstrar estatisticamente a seguranca e eficacia do medicamento nos estagios iniciais.
b A idéia é ir para os testes Il com maior confianca.
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T TS TTTejoT

implications for
service
providers.

A expansao da pipeline dos candidatos nas fases iniciais de desenvolvimento tem sido o
principal lider do crescimento; CROs citam tb a crescente complexidade dos estudos pré-
clinicos e Fase | como fator chave.

A fase pré-clinica, por exemplo, é marcada pela grande demanda por estudos de
especialidades como toxididade no figado e inalagao. Algumas CROs estdo comegando a
desenvolver ofertas de servicos que combinem testes pré-clinicos e Fase | num unico
pacote. Com a confianga ganha dado o processo Proof, empresas dispostas a fazer mais
projetos globais - aumentando a contratag&o.

O processo é menos benéfico para contratados em desenvolvimento da formulago,
melhoria do processo e servicos de manufatura. Por exemplo, o foco em estudos Fase |l
menores pode limitar o tamanho dos contratos de manufatura clinica e embalagem.
Externalizar para laboratérios quimicos da india e China tem permitido &s empresas fazer e
testar mais variagdes da molécula em estagios iniciais. Isso facilita mais testes
toxicoldgicos e otimizagdo antes da molécula chegar na fase de testes animais. Abre
oportunidades na fase de descoberta de medicamento.

Vai gastar mais de $1 bi na sua nova unidade perto de Cork, Ilanda. A operag&o incluira
produgéo de API. Isso é devido ao forte crescimento do Enbrel, seu tratamento lider de
mercado para artrite reumatdide e outras doengas auto-imunes. Ele é produzido sua
unidade biofarmacéutica recentemente expandida em West Greenwich, Rhode Island.
Amgen Amgen anunciou expansdes em capacidade de manufatura em sua planta em Juncos,
Porto Rico. Abriu unidade de manufatura para produgdo de API para o Neupogen e
Neulasta em 2005, e esta construindo uma unidade de produgdo de API para Epogen e
Aranesp no mesmo lugar. Além disso, como parte de sua aquisicdo da Abgenix (Fremont,
CA), ela ganharé controle da sua planta de manufatura.

Boehringer

Jim Miller Ingelheim

(2006), Bio Biopharmaceutical
building boom: S

when it comes . Fornecedor - Genentech Produzir suprimentos

to Biofarma ) . para o Enbrel

. . investimentos

biomanufacturin Nova planta em Cork, Irlanda.

g capacity, the Investimento dirigido pela forte demanda do medicamento que trata doengas auto-imunes,
. . Centocor . . ) L .
rich are getting 0 Remicade. A empresa ja tem locais de manufatura em Malvern, Pensilvania, St. Louis,
richer. Missouri, e Leiden, na Holanda.

Vai construir uma nova unidade de biomanufatura nos EUA. Tem unidades proprias de

Bristol-Myers Lonza biomanufatura em New York.

Squibb Crescimento liderado por varios biofarmacéuticos no seu pipeline, incluindo Orencia,

recentemente aprovado para artrite reumatoide.

Contrato de longo prazo
para fazer o Enbrel.
Termina em 2006

Celltrion
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Investimentos em aumento de capacidade. Vai abrir uma unidade de biomanufatura em
Lonza Cingapura, uma joint-venture com a Bio*One Capital.
Ao final, competira em capacidade produtiva com a Boehringer.
Dowpharma Diferente da Lonza, anunciou retrocesso em investimentos.
DSM Diferente da Lonza, anunciou retrocesso em investimentos.
Cambrex Diferente da Lonza, anunciou retrocesso em investimentos.
Razdes das F&As do
setor: economias de
- escala,. sinergias do cross, Fus&o entre a Thermo Electron Corporation (Waltham, MA) e a Fisher Scientific
Reestruturaca marketing de produtos, e . s . - .
L International Inc. (Hampton, NH) vai criar um category killer nos negécios de suprimentos
- o Patrimonial: clout em processos de . . ) . -
Jim Miller para laboratérios.Vai combinar as ofertas da Thermo em equipamento de laboratorio e
1) procurement. Pouca N : . . .
(2006), - Thermo o software (incluindo o sistema Nautilus LIMS) com o enorme catalogo da Fisher em
. consolidagéo . o duplicagdo de produtos. . I . . L ot
Consumed with FisherScientific suprimentos, incluindo coisas de vidro, quimicos e outros consumiveis.
. . setor Vantagem de ter um . . . s ST ) -
comsumables: Suprimentos . . A Fisher tem sido a lider na consolidag&o da industria de suprimentos para laboratério.
" L suprimentos catalogo enorme e - : ) )
competition for | para laboratérios L Adquiriu recentemente a Perbion, a Apogent Technologies, a Oxoid; e pequenas
para volume de negdcios que o :
the laboratory . . - aquisi¢des: Dharmacon e Cellomics.
laboratérios e os deixa em situagao
supply dollar ) L
tecnologias de privilegiada de
heats up as . i
) biomanufatura negociagéo.
companies seek e2)
synergies. consolidagao Millipore Aquisi¢o da Serologicals Corporation (Atlanta, GA) - linha de produtos de reagente,
CRO Corporation cultura celular usados nos segmentos de pesquisa e biomanufatura.
Pelican Life Adquirindo empresas de pesquisa, como a PML Microbiologicals Inc, produtora de
Science produtos microbiolégicos como cultura media.
Servigos Kendle Charles River Laboratories International vai vender seus negécios CRO clinico Fase II-1V,
contratados International que tinha adquirido da Inveresk Research Group.

Visitou 6 CROs em Beijing € Shangai. O que esta acontecendo na China é impressionante,
mas a industria CRO chinesa ainda tem um longo caminho pela frente.

Os servigos chineses que tém como alvo empresas ocidentais de medicamento estéo
concentrados em trés grandes areas: 1) quimicos farmacéuticos; 2) pesquisa clinica e 3)
servigos de descoberta. O segmento quimico tem emergido como principal fonte de
matérias primas e intermediarios ndo GMP para a industria farmacéutica global. Até
produtoras API lideres indianas estdo comprando materiais de estagios iniciais na China.
Embora a manufatura de genéricos APIs para mercado local chinés esteja bem
estabelecida, a base de produgao é ainda pequena para APIs produzidas sob as GMPs
estadunidenses e européias. Propriedade intelectual ainda permanece uma grande
preocupacao e "segura” o desenvolvimento da manufatura de contrato quimica.
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O setor de pesquisa clinica ainda esta em seus estagios iniciais e ¢ dominado por
empresas como Quintiles e PPD, que abriram escritérios e laboratorios de servigos em
Beijing e Shangai. Poucas CROs locais, Excel PharmaStudies em Beijing. Frontage
Laboratories, fornecedora estadunidense de servigcos de desenvolvimento, recentemente
abriu um laboratério bioanalitico e quimica farmacéutica em Shangai.
O setor mais atrativo para alvo das empresas ocidentais: servigos de pesquisa e
desenvolvimento iniciais.
Jim Miller 0 sucesso da empresa tem tentado quimicos chineses e capitalistas aventureiros dos EUA
(2006), First e da China para estabelecer novas organizagées de pesquisa, oferecendo sintese
impressions: Merck e Pfizer ~ |Wuxi PharmaTech customizada orientada para descoberta, estudos de metabolismo e farmacocinética de
China is on the medicamento, pesquisa pré-clinica e teste bioanalitico. De fato, o setor parece muito o
rise as a center Vale do Silicio durante o boom da internet, nos final dos anos 1990. A Bridge
for Pharmaceuticals (beijing), uma CRO pré-clinica estabelecida com a SRI International
pharmaceutical (EUA), recentemente recebeu $22 milhdes de investidores estadunidenses.
R&D, but CRO Reforgo no Recrutamento de especialistas chineses fora da China retornando. Faz diferenga porque a
companies are pais - China China tem relativamente pouca experiéncia interna em descoberta e desenvolvimento de
still getting their medicamento. Praticamente nenhuma nova entidade molecular foi desenvolvida na China.
footing for A maioria das start-ups se limita a fornecer servigos de quimica em pequena escala e "livro
operating in de receitas", porque nao tem experiéncia para fazer mais.
China and the O problema n&o é apenas técnico, tem a ver também com como as operagdes sao levadas
services industry a cabo. Por exemplo, embora CROs chinesas estejam conscientes da principal fonte de
has some sua vantagem competitiva, o custo de gerenciamento é alto: executivos deixam claro que

maturing to do.

estéo fazendo todo e qualquer esforgo para proteger propriedade intelectual, mas a
entrada nos laboratérios n&o é controlada: chaves de acesso raramente sdo usadas e
mesas de recepgao geralmente sao deixadas sem atendimento. Padrdes de limpeza
também séo problema: luvas de latex deixadas em cima de mesas, e pontas de cigarro no
chéo.

Custos de trabalho para CROs em cidades como Beijing e Shangai estédo crescendo a
uma taxa de 15-20% ao ano, o que significa dobrar a cada 5 anos. Apesar disso, Big
Pharma ansiosa para se estabelecer na China. Custos s&o imediatos, mas objetivo de
longo prazo é a oportunidade do mercado local. J& é o nono maior mercado farmacéutico e
deve ir para a 52 posicdo em 5 anos.

Roche estabeleceu uma unidade de P&D em Shangai e Novartis anunciou planos para
outra. Uma das abordagens mais inovadoras tem sido a ChemExplorer (Shangai),
aventura entre Lilly (EUA) e ChemPartner (Shangai). E uma CRO de servios de
descoberta estabelecida sob 0 modelo B-O-T, build-operate-transfer. Sob este modelo,
ChemPartner tem responsabilidades iniciais em montar os laboratorios da ChemExplorer,
contratar pessoal e gerenciar operagdes. Ao longo do tempo, administracdo das operagdes
cientificas sdo transferidas para a Lilly, que indica o pessoal cientifico senior, embora as
responsabilidades administrativas permanegam com a ChemPartner.
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Aquisicdo da Schwarz Pharma (Monheim, Alemanha) pela UCB (-Brussels, Bélgica);
Nycomed (Roskilde, Dinamarca) adquiriu Altana Pharma AG (Konstanz, Alemanha) e
Merck KGaA (Darmstadt, Alemanha) aquisi¢do da Serono (Geneva, Suica).
Implicagdes da consolidagdo para a indUstria de manufatura contratada. Embora a UCB e
a Schwarz ja sejam outsources, as outras empresas tém redes extensivas cativas de
manufatura com muito excesso de capacidade. A integragdo das empresas pode gerar
oportunidades de otusourcing.
Jim Miller Na Europa, CMOs globais dedicadas, regionais e empresas farmacéuticas de genéricos e
(2006), Global de marca estdo todas competindo por negécios. Competicdo se intensifica conforme
supply and CMOs e genéricas ocidentais perdem negdcios para produtores no Leste Europeu e
procurement asiatico.
march on: the Olhando parao mercado norte-americano.
European CMO Quimicae | Reestruturagé Anunciou joint venture com a Centaur Pharmaceuticals (Mumbai, India) para oferecer
market gets manufatura | o patrimonial manufatura na dosagem sélida. Ja estdo construindo nova unidade em Pune, India.
even more dosagem fornecedores Nextpharma NextPharma fornece especificagdes de design e equipamentos e sera responsavel pelos
crowded, while sistemas de qualidade e seguranga. Fornecera esforgos de venda e marketing para
global sourcing alcangar clientes ocidentais e esta colocando pouco capital. Centaur vai fornecer a maior
takes several parte do investimento e lidara com as operagdes dia-a-dia.
big steps Haupt Olhando parao mercado norte-americano.
forward. Vetter Olhando parao mercado norte-americano.
Joint venture com dois fornecedores asiaticos para API ester6ide genérico atualmente
manufaturados pela Pfizer. Ela vai transferir a manufatura de 18 produtos de esterdide nos
Pfizer préximos 3 anos para suas parceiras ScinoPharm Taiwan Ltd e Shanghai Pharmaceutical
CentreSource Group. PCS vai continuar a lidar com a manufatura inicial intensiva em tecnologia de
bioconvers&o na unidade de Kalamazoo, mas vai mandar o processamento do
intermediario estagio final para seus parceiros em locagdes com melhores custos.
Exige que clientes reservem espago com até 6 meses de antecedéncia.
Covance A forga nos mercados clinicos e pré-clinicos devem ser um bom sinal para fornecedores de
quimica, formulagéo e embalagem clinica.
Charles River Exige que clientes reservem espago com até 6 meses de antecedéncia
Jim Miller Laboratories '
(2006), Here's PPD Inc Prevé crescimento de faturamento de 18% (para mais de $ 1 bi, podendo se juntar a
to strong 2006! T Quintiles e & Covance em termos de CROs com faturamento de mais de $1 bi.
The big question Pizer Esforgos em cortar os custos.
for As duas empresas contam por 30% do faturamento da indUstria.
pharlmaceuncal CROs e CMOs | Tendéncias |Merck Esforgf) s em corrtar 05 custos.
services ... Entéo afetara o mercado
providers , Apesar das trés empresas acelerarem seu gasto em P&D.
s Novartis . .
coming into Efeito sentido.
2006 is: will the Amgen Apesar das trés empresas acelerarem seu gasto em P&D
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good times Genentech Apesar das trés empresas acelerarem seu gasto em P&D
i ?

continue to rolf Discovery Partners Estéo sofrendo com a decisao da Pfizer de ndo renovar acordo de servigos que durou 4
International, DPI anos.
Trinos Inc Estéo sofrendo com a deciséo da Pfizer de n&o renovar acordo de servicos que durou 4

P ) anos.

Jim Miller - . ) .

(2006), How Aumento drastico do nimero de candidatos a novos medicamentos que falham em chegar

’ . ao mercado. A inabilidade da industria farmacéutica em depurar compostos téxicos ou sem
much longer will CRO sofrendo . L : o .

' efeito durante a descoberta ou teste pré-clinico tem ajudado o dramatico crescimento de
CROs find com . .

. —_ compostos na Fase | e na Fase Il - 50% de crescimento no primeiro, 25% no segundo.
success in inabilidade da . s .
failure? CROs Big Pharma - Custos de P&D exorbitantes. Foco para diminul-lo sdo tecnologias que descubram falhas

» CRO - antes. Chamada Fase 0: também chamado teste microdose, que testa doses muito baixas

face major produtos ndo

. de um composto em humanos.

challenges in chegam ao

pharma mercado / kill-it Entre as iniciativas esta a de melhora no desempenho em termos organizacionais. Estudo

companies’ sooner de caso EliLilly.

efforts to CROs prejudicadas: ndo chegam ao mercado por causa de problemas da Big Pharma.

improve internal "Pfizer sneezes, the entire CRO industry fica suscetivel & pneumonia”.
Fechamento de suas opragdes de manufatrura API genérica em South Haven, Michigan e
da unidade de biomanufatura em Montreal, Canada.

DSMN. V. L o . PRI

Reconhece a inevitavel migracdo da manufatura AP e intermediarios dos estagios iniciais
para India e China.
Alianca entre DSM e Crucell (Leiden, Netherlands) para produzir tecnologia.

Jim Miller Sua primeira contratada Decidiu ano passado dosar suas operagdes de biomanufatura em Smithfield, Rhode

Cambrex SR
(2006), New Dowpharma s para manufatura dessa Island, e focar seus esforgos na tecnologia microbial Pfenex.
. . BioScience )
endings begin x tecnologia. Contratada contratando????
the New Year: Reestruturaca
' CMOs e APIs 0 Vendeu sua unidade de manufatura quimica de quimicos customizados para a Shasun
CMOs face : -
» Fornecedores Chemicals e Drugs Ltd. - Chennai, India.

market realities . . - . -

. . E apenas mais um acordo entre os varios em que produtores APIs indianos adquiriram
and exit some Rhodia ) . . AT . . -
businesses ativos ocidentais a pregos favoraveis: Nicholas Piramal (Mumbai, India) adquiriu as

' operagdes quimicas da Avecia e a Dishman Pharmaceutical and Chemicals (Ahmedabad,
india) adquiriu a firma de desenvolvimento de processo Synprotec (Reino Unido).
Vai terminar seus esforgos para desenvolver produtos farmacéuticos proprietérios e focar
Seus recursos nos negocios de bioprodutos.
Cambrex

Inicialmente, ela tinha estratégia de desenvolver produtos proprietarios dermatol6gicos

com base nas suas cagabilities de teragia celular.
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Jim Miller
(2006),
Procurement Tendéncias no
pros shrink modelo de
supplier base: fornecimento:
E;Zfr;sazlutical reduzir nimero
. CMO e CRO para controlar
services are custos -
changing their consolidagéo;
behalwior -and busca paisesy
serw.ce baixo custo
providers need
to change theirs,
too.
. Oferece tecnologia delivery: Zydis, tecnologia de dosagem sélida e répida dissolug&o, além
Cardinal Health : " s )
dos sistemas "de entrega" topicos DelPouch e Microsponge.
Baxter Biopharma Portfélio inclui a tecnologia Nanoedge para solubilizagédo de medicamento e Promaxx,
Solutions tecnologia microesfera.
Vetter Tem dual-chamber prefilled syringe for lyophilized injectable medicamentos.
Contract manufacturer
para dois medicamentos
aprovados com a
tecnologia AcuForm:
ProQuinXR para infecgéo
Jim Miller Fornecedores urinéria y .Glumetza, para
(2006), Will CMO - oferecendo diabetes tlpg 2.A Ultima a adicionar tecnologia de delivery. Alianga com a Depomed para a tecnologia
delive tecnologias de | externalizagéo Depomed Inc Patheon Inc Patheon vai fomecer AcuForm.
v g G p icos de
technologies delivery (entrega|  de novo Z’Zzgi?/zlvimen 06 Depomed ja tem tem dois medicamentos usando essa tecnologia.
deliver profits to | do produto) segmento da . .
CMOs? More cadeia produgaollndustrlal para
CMOs look to produtos incorporando a
proprietary tecnologia. Ambas vao
delivery compartilhar pagamentos
. de licenga e royalties
technologies to gerados
enhance : —
profitability. Limitagoes.

Vantagens: com a indUstria de manufatura contratada encarando uma nova fase de
competicdo, CMOs desenvolvendo varias competéncias para se diferenciarem e ganhar
lealdade do consumidor. Expertise em entrega de medicamento se junta a gerenciamento
da cadeia de fornecimento, otimizagao de processo e redes globais de operagéo como
habilidade critica para a nova geragéo de CMOs.
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Reestruturacé Mylan ) Aquisicao do Matrix Laboratories (Hyderabad, india) - genéricos APIs.
0 patrimonial - Laboratories
AP| aquisicio Mylan: vantagens de custo, atualmente sé tem capabilities em manufatura de dosagem.
fornecedores / Matrix da & Mylan entrada no mercado europeu através de sua subsidiaria belga
india Docpharma.
Interessante é que é a Matrix o0 ator predominante global.
Quando o outsourcing é
uma parte inerente do
processo, um time de
projeto é estabelecido
s
(2004), Forging > aS empresas.
: Relagdes amplas e
strategic .
. . profundas emergem. Em unidades que
alliances: John )
Tempo e esforgo esporadicamente
Bath, CEO of o .
consideraveis tamanhos diferentes de - . L A
Brecon ) ) . i Razées do crescimento no mercado de outsourcing é que o setor farmacéutico ja esta
) dispendidos no criar as | produtos, faz sentido ) \ - . ) .
Pharmaceuticals B o consolidado. Também contribuiu o rapido aparecimento de varias pequenas empresas
melhores solugdes e externalizar; o mesmo L .
, looks at the . para quem o outsourcing € um elemento fundamental de seu modelo de negécios.
) . procedimentos. Uma acontece para momentos N T R . . -
drivers behind R . . ) Preocupagdes principais: confidencialidade e perda de habilidades internas. Neste ultimo
. Externalizagao variedade de pessoas de  de pico da demanda; . . ) ]
outsourcing and caso, um fornecedor responsavel que preza a relagdo com o cliente sempre estara
- novo cada empresa trabalha,  enquanto o aumento da ) L L
how Embalagem o ; . preparado para compartilhar detalhes de melhores préticas ou ajuda-lo a retornar o
N segmento da inevitavelmente, juntas. | demanda n&o justifica o A
relationships ) . ) processo para dentro da empresa cliente.
cadeia Nesta natureza de investimento numa . ) - I
between ) . ) Ad hoc outsourcing. O fornecedor raramente tem a oportunidade de otimizar sua utilizagéo
trabalho de mais longo segunda unidade; no ) ) ) o
customers and . . de trabalho. Trabalho chega sem aviso e parte no dia seguinte sem indicagao de retorno.
) prazo, ha incentivo de  |caso das empresas i o oo o
providers are } Esse tipo de outsourcing é uma porg&o significativa da oferta desse servigo; entretanto,
. ambos os lados para reterem internamente 3 2 - ) - i
strengthening . muitas empresas se direcionam para uma visdo mais estratégica do conceito.
with the otimizar processos e apenas um certo formato
utilizagéo de trabalho. Um|de embalagem;
developmnet of
strateqic bom contrato langamentos de produtos.
a'eg . compreende as seguintes
alliances which .
can bring huge questdes: seguranca e
benefits o both conflderjmalldade,
) regulagéo,
parties. -
responsabilizacéo,
desempenho, custos e
pregos.
Embalagem Brecon
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Da descoberta a
testes clinicos,
John S, dos processos
Haystead de manufatura Externalizagéo
Y ao de . ¢ Outsourcing : principal fonte de melhores idéias e "best practices".
(2004), Future - tendéncias
X embalagem, das
practices.
ferramentas de
validagéo as de
regulacao.
Jonathan Koch
(2005), Top five
mistakes made
when . Relacionament Erros comuns observados: gerenciamento pobre de expectativas; auséncia de suporte e
outsourcing: ) N . o ) i . .
- o cliente- atengéo ao time de projeto; medidas néo identificadas de desempenho e contabilidade;
examining the  |CRO -, - .
. fornecedor escala de fracasso, perda de beneficio de ligdes aprendidas.
basics to ensure N
that your next (erros comuns) Sugestdes para cada um deles.
outsuorced
project runs
smoothly.
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Karen Walker et.

Minimizar despesas com
capital, diminuir lead
times trazendo
capacidade online ,
acesso a expertise de
manufatura e
desenvolvimento, e
alavancar habilidades de
gerenciamento de

Trabalhar com uma CMO pode ser complexo. Niveis de confianga e cooperagéo entre

aMla(nzaOg(?ﬁ; Extemalizagéo projeto. Grandes plarlceiros devgm ser extremamentel glevados, dadg a natureza sensivel do Qroduto eo
quality while .Nlar'\ufa.ltura para |- relagao entre emprgsas também usam |timing envolvido em rogar testes cllplcos. Construir uma rglagéo bem su’cgdlda requer
outsourcing how mdustna " fomecedor e capacidade externa para | formar uma cultura conjunta de qualidade e acordos formais com uma série de
; biofarmacéutica lidar com falta de responsabilidades.

to avoid the contratante e s W . x . .
pitfalls of capabl/lltles internas ou Qlalogos e aud|tlor|as iniciais. NeceSS|delde da cr|ag’af) conjunta da qualidade, por conta de
outsourcing. para cuidar de produtos |diferengas nas linguagens e interpretagdes regulatorias.

mais velhos e com

margens menores,

liberando capacidade

para novos produtos.

Além disso, CMO pode

oferecer certos tipos de

capacidades que uma

empresa néo tem.
Kathleen Lynn Reafirmaqéo das vantggens das empresas estadunidenses: maior nivel de experiéncia,
(2006) proxmdgde com 0s cllelntes acelerando tgmpo de entrega e cortarjdo custos de \(lagem,
Overséas . Reforgo pais - cgmpartllham cultura e linguagem. Aproveitar vaptagem de comunicagao para avisar ao
outsourcing of Quimica China cllgnte cada passo -.se for pelos custos, es.tadunlden.ses perd.eréo.
chemicals is no Cuidado ao gxternallzgr <.:omponente quimico que vai no medicamento. Conforme as
laughing matter. empresas chinesas e |nd|apas sdo forcadas a melhorar seguranga, custos vao aumentar,

diminuindo intervalo entre Asia e EUA.
Tendéncia é forte, mas lenta.

Kaylynn Gastos pipeline Fase | estdo achatados, refletindo queda nos candidatos, entrando em
chiarello-Ebner estydos fases finais. Ao mesmo tempo, pouco cresc.imgnto de produt0§ registrados porque
(2006), Contract ) Diminuigo muitos estdo sendo terminados antes dos estagios finais de desenvolvimento.
services growth Producéo externalizagéio Proof of Concept & um novo paradigma de desenvolvimento.
strong, but Maior parte das atividades externalizadas no exterior séo de intermediarios nao-GMP,
slowing. pesquisa clinica e quimica de descoberta. Parte porque é mais facil achar assuntos para

testes clinicos na india ou China do que nos EUA. Formar base de dados é menos cara no
exterior.
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Ken Reid
(2005), Acambis
executive urges
agreements
when
contracting out
most QA
functions, but
more specifics
needed.

CMO

Relagao

fornecedor-

contratante:
exigéncia de
padréo de
qualidade

Acambis

Recomendagao de acordo de qualidade quando do acordo de externalizagdo antes de se
iniciar atividades GMP no contratado de forma a obedecer FDA e Uni&o Européia as
GMPs.

Acordo deve envolver entre o produtor da dosagem final e seus contratados, entre
produtores da dosagem final e os fornecedores de APIs. Ainda ndo ha exigéncia para
fornecedores de componentes.

Leo Hura
(2004),
Resolving
disputes in
outsourcing
relationships
through
mediation:
mediation is the
first step toward
settling disputes
between
outsourcing
partners when
outside help is
needed.

Manufatura de
produto novo

Externalizacdo

relacionament
0

EyeFix

XYz

Para focar em pesquisa e
marketing e minimizar
custos de capital.

Uma parceria bem-sucedida depende de mutua comunicagao e mutuo beneficio. Na
presencga de desacordos, parceiros devem reconhecé-los e resolvé-los rapidamente,
trabalhando juntos para desenvolver, negociar e acordar em solugdes que sejam
consistentes com as estratégias de ambos.

Mediagéo é um primeiro passo para isso, quando ha necessidade de ajuda externa.

Big Pharma esta pesando os riscos e as recompensas de levar moléculas mais
importantes e complexas para india e China. Ambos os paises, mais a india, querem
fornecer para as empresas da Big Pharma ou empresas genéricas indianas com objetivo
de fazerem parte da cadeia de fornecimento no mercado regulado.

Ao mesmo tempo, empresas farmacéuticas estdo sentindo intensa presséo para aumentar
sua produtividade diminuindo sua estrutura de custo. O ambiente tem levado a mais
empresas considerarem aumentar suas atividades externalizadas na China e na india -
tipicamente vistas como centros de manufatura de baixo custo. Previsao que fornecimento
desses paises cresga dos 3-4% de agora para 10-18% em 2010.
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Tipicamente, empresas farmacéuticas limitam seu fornecimento via India para areas
lideradas pelo prego. Isso tem significado produtos externalizados no final do seu ciclo de
vida, quando economia na produgao é mais importante, ou feitos inicialmente, passos
simples no processo de manufatura que séo simples de transferir para outras unidades e
néo exigem um controle de qualidade rigoroso. Mas, conforme a confianga na industria
Lisa Jarvis indiana de API tem crescido, produgdo multi-estagio, manufatura contratada e

(2005), Big desenvolvimento de processo tém gradualmente sido incorporados na estratégia de
Pharma mulls Reforgo no outsourcing da Big Pharma.

deeper i Entretanto, olho aberto: apesar de empresas chinesas e indianas manterem o mantra "nos
outsourcing with pais podemos fazer qualquer coisa", muitos atores ndo tém a sofisticagéo técnica ou de

China and India planejamento para lidar com moléculas complexas. Atengao também com taticas de

front and center. negociag&o que n&o adicionam valor, fazendo muito tempo & toa ser gasto com
negociagao. As farmacéuticas devem estar cientes que muitas empresas indianas estdo
Levando em consideragao objetivos e desafios, Novartis vé varias rotas que ndo a
estratégia tradicional de outsourcing e em diregao a relacionamentos mais complexos. Um
¢ estabelecer um grupo seleto de parceiros estratégicos e, conforme a confianga é
construida, expandir o relacionamento da simples manufatura para incluir o
desenvolvimento de produto e de processo. A outra rota € comprar uma empresa ou
unidade existente. Outra opgéo é construir sua propria unidade da india ou na China.
Novartis tem estado ativa em ambos os paises, mas parece estar se inclinando em diregdo
a China para qualquer investimento novo (greenfield) ou aquisi¢&o. Outra razéo para
favorecer China é o medo de que o excesso de capacidade levara empresas a cortar
pregos apenas para se desfazerem de seus produtos. Nesse sentido, € melhor ir para
China e absorver esses excessos de capacidade - para completar a cadeia de
fornecimento - do que manter essas pessoas avidas de forma que, no fim, elas joguem os
precos para baixo de seus proprios custos.

Dar conta das exigéncias de regulagdo do setor é o que dirige o fornecimento de partes
para ele.

Tendéncia de outsourcing no setor. Fornecedores podem fazer testes nos seus produtores
de partes.

A empresa identifica que os clientes estdo em busca a regulagdes com aplicagao global -
como € o caso dos implantes de curto-prazo (menos de 30 dias) e usos de ndo-implantes.
Implantes de curto prazo usam uma ampla gama de dispositivos, incluindo alguns tipos de
catéteres, tubos e muitos itens que envolvem colocar fluidos intravenosos, medicagéo e
Dow Corning drogas.

Liz White Corp. Atenta que o teste deve ser de padrdes relevantes: a Dow ¢ apenas uma fornecedora de
(2004), material cru e componentes, nao uma produtora de dispositivos médicos. Sua politica é
Outsourcing a testar materiais de implante de curto prazo com especificagbes mais rigidas do que a
major trend in regulagdo demanda. Agora controla melhor seu negécio de implantes de longo prazo e
medical rubber fornece principalmente grandes negocios - o que deixa pouca OpGao aos USUArios.
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: medical o . inimi ica . i
uses: medica Dispositivos | Externalizagao Outsourcing nfio apenas Abordagens para minimizar a repeticao dg testesl Esta empresa oferece um servigo de
supply is médicos - novo West de partes. mas componente chamado Westar, que permite ao cliente ter produtos manufaturados num
characterised by ) . P ' ambiente muito bem documentado, de forma a atender especificagdes. Sob este regime, a
) (medical segmento da Pharmaceutical ~ |processos, trabalho . . )
extremely tight . . . " ; . empresa preenche um Drug Master File (DMF) na unidade, e o processo junto ao FDA.
. devices) cadeia Services Inc. analitico, pré-screening e ) A ) _ ) ’
regulations, the . Clientes tém acesso a isso, 0 que acelera o processo de aprovagado e permite que o cliente
: desenvolvimento. )
need for strict duplique o teste.
documentation, Fornecedores resolvem
and lengthy and suas necessidades de
) Bespak plc
expensive embalagem com esta
testing. empresa.
Atende a Bespak plc nas Alta exigéncia de regulagéo e testes - nada pode mudar sem aprovagéo regulatoria.
Icon Polymer . ~ o = . .
Grou suas necessidades de Cultura de avers&o ao risco é forte, mas ndo chega a ser uma barreira a novos entrantes ja
P polimeros. que o prémio por bom produtos € alto.
Nolato Medevo AB Empresas tém que ter um registro do que fazem, do caminho que fazem, para convencer

clientes que podem lidar com partes médicas com a abordagem certa.

Medical Rubber
AB

Rhodia Inc.

Vendeu seu negécio de implantes de silicone de longo prazo para a Nusil Technologies,
que aumentou seu preco em 300% da noite para o dia.

As empresas farmacéuticas ha muito dependem de CxOs e outros provedores de servigos
para resolver problemas de falta de capacidade, linhas de tempo de desenvolvimento mais
apertadas e redugdo de custos de processos. Mas as CxOs, em particular as de
desenvolvimento de formulagéo, tém crescido rapidamente, evoluindo de "uma par extra
de maos" para parceiros estratégicos de negécios, depositorios de inovagao e proprietarios
de tecnologias inéditas de desenvolvimento de medicamentos. Ofertantes vao desde
organizagdes contratuais full-service até firmas especializadas fee-for-service. Elas
constréem sua propria proposi¢ao de venda de capabilities no desenvolvimento de
formulag@o.

Avaliar praticas correntes das industrias fornece uma avaliagéo das tendéncias de
outsourcing no desenvolvimento de formulag&o. Ele pode n&o ser tao externalizado quanto
outros processos, como a manufatura, mas muitos formuladores industriais notam varias
tendéncias moldando o relacionamento CxO-pharma.
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Tendéncia: Mais teste de pré-formulagéo no API (ingrediente ativo farmacéutico). De forma
a reduzir demanda de AP e diminuir o tempo para iniciar testes clinicos para um novo
composto, algumas empresas farmacéuticas estéo testando API pura ao invés de
suprimentos clinicos formulados durante os estudos prova-de-conceito ou do inicio da
Fase |. Ao invés de formular o medicamento e produzir um lote inteiro para testes clinicos,
eles vao completar manualmente ou semi-manualmente umas poucas centenas de
capsulas contendo apenas o API, ou uma formulagao simples do API e um excipiente
(como lactose, celulose micro-cristalina, ou starch). Para pequenos lotes, capsulas sdo
mais faceis de produzir do que tabletes. Esta pratica é factivel quando a forma de
dosagem final ndo deve afetar a eficacia e seguranga clinica. Se o medicamento mostra
potencial durante o estudo proof-of-concep t, formuladores usam esta informagéo para
desenvolver um regime de dose mais efetivo para realgar a bio-disponibilidade ou melhorar
o perfil de langamento de medicamento. Esta parte do processo de pré-formulagao pode
Tendéncia: Envolvimento da Big Pharma. Externalizar o desenvolvimento da formulagéo
esta se tornando crescentemente comum até entre empresas que empregam seus
proprios cientistas. Em geral, duas consideragdes levam a Big Pharma a olhar para fora de
seus proprios laboratorios para desenvolvimento de formulagdo. 1) Desenvolvedores
podem querer usar tecnologia de formulagao proprietaria pertencente a um especialista
independente. "Este tipo de outsourcing é um relacionamento estratégico para empresa
farmacéutica porque, dessa forma, a tecnologia de formulagao Unica ira adicionar valor ao
produto” (Pfizer). 2) Dinheiro: contratar um trabalho pode ser a forma mais efetiva e
eficiente em termos de custo durante certo periodo de tempo.

Tendéncia: Enfase no gerenciamento da descoberta, comercializagao e ciclo de vida. O
ritmo de langamentos de blockbuster e da aprovagao de novas entidades quimicas tem
caido notavelmente. Num esforgo para compensar, empresas farmacéuticas estao
refocando seus negocios na descoberta e comercializagdo do medicamento, enquanto
Tendéncia: Racionalizar o desenvolvimento de produto. Empresas que habitualmente
fazem seu proprio trabalho de desenvolvimento podem olhar para o outsourcing de forma
a racionalizar seus programas de desenvolvimento. Em termos de custo, & melhor
subcontratar para um especialista do que adquirir expertise interna. Uma empresa pode
ter que conduzir o teste apenas uma vez e teria gasto para levantar tudo o que é
necessario (KGK Synergize).

Tendéncia: Pedidos de dosage forms completas e well-designed. Provedores de servigos
notam que grandes empresas farmacéuticas estéo crescentemente pedindo pacotes
completos de medicamentos, o que inclui servigos em formulag&o, desenvolvimento de
métodos analiticos e em alguns casos manufatura e embalagem. No passado, o
fornecedor daria a solugéo do problema e eles montariam o processo (scale up) e
encontrariam um produtor. Agora externalizam.

Emerson Pharma
Services

KGK Synergize
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Tendéncia: Desafios completos de formulagdo. Conforme formas modificadas ou
controladas ganham popularidade, formuladores enfrentam desafio inico como processos
complexos de coating e pedidos de dissolugao para produtos terminados. Essas tarefas
geralmente s&o externalizadas para fornecedores. A tendéncia de combinag&o de produtos
também resulta nisso.
Tendéncia: Aumento do nimero de pequenas empresas farmacéuticas. A Big Pharma
pode ser o cliente de ouro das CxOs, mas empresas start-up, de genéricos, biotecnologia,
empresas virtuais € grupos de pesquisa universitarios também estéo buscando solugdes
em formulagdo. Estas organizages geralmente s&o desprovidas de tempo e recursos para
conduzir trabalho de formulagao.
Organizagdo: CxOs full-service . Estas empresas (geralmente referidas como organizagdes
tradicionais one-stop-shop ) oferecem solugdes completas para entrega de medicamento
para formulagéo clinica (depois lead identificagdo) e final. As grandes CxOs podem
oferecer uma ampla gama de expertise e capabilities em seus programas de formulagao;
diferem em suas core competencies. Por exemplo, a core competency de uma pode ser

Maribel Rios suas capabilities analiticas como condugéo de estudos de estabilidade e métodos de

(2005), The desenvolvimento e vaIida(;a.o analitica enquanto outra pode oferecer sintese.cu.stomizada.

outsourcing Outro fator pode ser.a localizagdo da .emp.resg € seu acesso a recursos locais, incluindo

advantages in centros de teste clinico ou centros universitarios, por exemplo.

formulation Organizagdo: Grandes CxOs também usam as agora populares praticas para acelerar

development: trabalho de fgrmulag?o externalizada. A primeira labordagem atribui o trabalho para

current practices peslsoal fuII-tlme-.equw.aIent =0 pessoal é gerenmado pela CxO mas vqltados para o

in outsourcing o prOJetq de ~um Unico cliente. E responsabilidade da empresa farmac?utlca manté-lqs

formulation CxOs Externalizagao Organizagao: Pequenas CxOs. O que lhes falta em tamanho, elas tém em profundidade.

- - reforgo novo Elas dependem de sua area especifica de expertise, rapidamente se tornam bem-

development | desenvolvimento ! ) - v L

areleadingto | de formulagdes segmen?o da conhecidas por resolver desafios de formulagdes es'pemlﬂcas. Empresas farmaceutlc?as )

greater strategic cadeia clamam que trabalhar. com uma empresa pequena € malls pe§soal e en\{olve comunicagao

business mais aberta com os cientistas que estéo trabalhando. Além disso, as coisas tendem a se

s . mover mais rapido em pequenas empresas. Nao tém vérias etapas burocraticas para a
opportunities for Glatt Air . ) ~ )
. . tomada de deciséo e podem dar mais ateng&o ao cliente.

service Techniques o ) - -

providers and Organ.lzag?o: Empresa§ fee-for—servme_. Formulggoes especificas por fornecedores ou

pharmaceuticals organizagdes-nicho. Dizem que elas n&o se definem como desenvolvedoras contratadas

sponsor porque seu trabalho pode ou ndo ser conduzi.do sob uma relacéo contratual. Cqmg as

companies. pequenas CxOs, entretan.to, elas s&o conhecidas por suas core areas de espema!l.zggéo, e
0 sucesso de seus negdcios depende fortemente de sua reputagéo. Essas capabilities
proprietarias de nichos sao atrativas ndo apenas para grupos da Big Pharma desprovidos

Mikart
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Organizagdo: Centros Universitarios. Numa escala menor, um crescente nimero de
universidades oferece desenvolvimento de formulagdes e outros servigos para pequenas
empresas farmacéuticas e pesquisadores académicos que queiram um composto
formulado, manufaturado e dentro da clinica. A infra-estrutura é bem diferente das outras
orgganizagdes. "Os clientes vém buscando solugdes para problemas mais académicos".
As duas maiores vantagens séo trabalhar com uma infraestrutura de pesquisa grande e
trabalhar com pesquisadores com uma ampla gama de expertise. Diferente da empresa
privada, a motivagao para a universidade é baseada em projetos que podem levar a
publicagdes e avango escolar.

Degussa
Corporation

O Outsourcing na indUstria consiste em trés modelos basicos de negécios. 1) Uma
empresa farmacéutica da seu composto para uma CxO ou empresa de servigo
especializado para resolver um problema de formulagao especifico. A CxO cuida do
composto e retorna depois que o trabalho estiver pronto. Assim a empresa farmacéutica
assume todo o risco no desenvolvimento.

2) Uma pequena empresa desenvolve um composto ou entrega uma tecnologia e busca
vendé-los, dessa forma assumindo todos os riscos. Este cenério funciona bem para a Big
Pharma buscando tecnologias inovativas para formulagéo ou desenvolvimento tanto
quanto para empresas start-ups que buscam entrar no espago de negécios farmacéutico.
"A Big Pharma tende a ndo gastar muitos dos seus recursos em desenvolver tecnologias
de medicamentos. Eles estdo no negdcio de desenvolvimento, ndo de tecnologia. Ha
tantas empresas de tecnologias que & mais vantagem focarem no desenvolvimento de sua
propria propriedade intelectual, que sdo seus compostos pesquisados”.

3) Algo que esta se tornando mais comum. CxO e farmacéutica compartilham o risco e as

Parceria com um produtor recompensas através de um acordo de licenciamento, parceria, ou outra relagdo
Emerson Pharma flarmacéutico’qlue nao contratual. AAl esta ctomegando a se interessar Rqr esse tipo de colaborag&o. .
Services tinha laboratério de Em alguns casos, dois fornecedores com capabilities complementares fazem parcerias
desenvolvimento de estratégicas. Da mesma forma, empresas de tecnologia especializada podem
cobertura. desempenhar trabalho de formulagdo especifica numa base caso-a-caso com outros
contratados.

A despeito do modelo de negécios, desenvolvimento da formulagdo permace um processo
devagar porque depende muito ainda das abordagens tradicionais de experimentagéo,
sem os beneficios da tecnologia de informagao, informatica, ou metodos high-throughput
mais rapidos usados na descoberta de medicamentos.

"0 processo de formulagéo esta atrasado porque a indUstria farmacéutica ainda ndo
abragou totalmente a ciéncia de materiais e os principios de engenharia que s&o usados
em outras industrias de processos solidos".
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Formulagdes que trabalham em escala pequena podem ser dificeis de serem reproduzidas
numa escala comercial. Um primeiro passo chave ¢ selecionar a melhor forma do
composto para desenvolvimento e co-otimizar suas propriedades e sua formulagao para
TransForm satisfazer tanto as demandas da clinica quanto da manufatura.

Pharmaceuticals Para acelerar o desenvolvimento da formulag&o, a empresa desenvolveu uma plataforma
Inc. de experimentag&o high-throughput, "CrystalMax". Ja chamando a atencéo da Big Pharma,
essa plataforma exige pequenas quantidades de API para conduzir centenas de
experimentos paralelos. Os resultados podem ser modelados com as capabilities
informéaticas da empresa para otimizar a forma e a formulagéo.

Modelag&o no computador e simulagao. Desenvolveu um sistema de modelagem
computacional baseado numa plataforma design-of-experiments que incorpora ndo apenas
0 dado final do experimento mas também todo o aprendizado intermediario. Dessa forma,
usuarios podem extrair do sistema para direcionar experimentos futuros.

A empresa explica que o sistema pode ser usado por cientistas em treinamento e ajuda-los
diretamente durante os esforgos de formulagéo.

Observagéo: os constituintes de um programa de desenvolvimento de formulagéo pode
variar de empresa a empresa, dependendo principalmente a que se refere o
"desenvolvimento". Em algumas Big Pharmas, por exemplo, desenvolvimento de
formulag&o interno é parte de um programa de desenvolvimento mais amplo que também
pode incluir pré-formulag&o (ou farmacos), desenvolvimento de métodos analiticos, assays
to support o desenvolvimento, manufatura e, em alguns casos, desenvolvimento de
processo quimico.

De forma similar, em alguns grupos de outsourcing com grandes CxOs ou pequenas fee-
for-service empresas, desenvolvimento de formulagéo pode incluir teste in vitro e teste
analitico para biodisponibilidade, eficacia, toxidade, e também testes clinicos iniciais e
suporte regulatorio.

Comecgando téo cedo quanto o desenvolvimento pré-clinico, essas CROs oferecerem
estratégias para acelerar o desenvolvimento do medicamento como formulagéo expedited
e direct-fill of active pharmaceutical ingredient (API) into capsules for early clinical proof-of-
concept studies.

Durante o pré-langamento e o periodo de exclusividade da patente, CROs podem trabalhar
com patrocinadores (sponsors) para construir consciéncia e desenvolver a estratégia de
langamento do produto que permite que os patrocinadores maximizem as vendas iniciais e
a lucratividade do produto através de linhas de extens&o, reformulagéo do produto, e
identificagdo de novas formas de ingredientes ativos. Por fim, elas podem juntar
inteligéncia e trabalhar com sponsors para desenvolver um plano estratégico para
extensdo do periodo de exclusividade da patente através de reformulagéo do produto,
novos regimes de dosagem ou mecanimos de novel delivery.

Accelyrs
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Acelerar desenvolvimento de processo: uma estratégia de expedited formulation é um
exemplo de colaboragéo CRO-sponsor para fazer frente a linhas de tempo agressivas de
desenvolvimento clinico ao alinhar ou dedicar os recursos contratados de formulagao,
analiticos e de manufatura. CROs tém conseguido reduzir desenvolvimento de formulagéo
em capsula para 10.5 semanas, encurtando timelines do cliente e entregando resultados
para estudo em humanos mais rapido.

Ganhar acesso a tecnologias para acelerar desenvolvimento de medicamento: parceria
com CRO pode dar acesso a equipamento de precisdo de microdosagem que permite
Michelle Hughes spoqsors ase moyererp eficientemente em dirego a clinical .proof-of-concept (isto &,

et. al. (2005), fsupnn.went.os chemlcal-!n-capsule para estu.dos de novos medlcamfantog explorato.r.y
investigational - FDA cita vantagens associadas a esses estudos, incluindo a habilidade de

?elfjéfnggn identificar candidados promissores de desenvolvimento mais cedo, com isso reduzindo
and lifecydle CRO Modelo tempole Irecursos devgtados a candidatos mais provaveis de falha) ou a adquirir maior
management; Estratégias de Mafkgtlng -CRO? o .

the expanding Empresas farmacéuticas podem encontrar vantagem significativa ao buscar expertise

role of CROS. externa para estratégias de gerenciamento de ciclo de vida como reformulagéo do produto,

extensdes de linha, e identificagéo ou caracterizagdo de formas de novos ingredientes
ativos.

Empresas farmacéuticas podem encontrar vantagem significativa ao buscar expertise
externa para estratégias de gerenciamento de ciclo de vida como reformulagéo do produto,
extensdes de linha, e identificagéo ou caracterizagdo de formas de novos ingredientes
ativos.

Dentro do perido de exclusividade da patente, empresas farmacéuticas podem usar CRO
expertise em reformulagdo do produto para melhorar o processo de manufatura,
modificar o perfil de langamento, desenvolver formas de dosagem alternativas ou fornecer
acesso a tecnologia inovativa delivery. Vantagens disso para as farmacéuticas.

De maneira similar, a profundidade e a extens&o da experiéncia da CRO pode ser usada
para fortalecer a posi¢ao competitiva das empresas farmacéuticas na selegao de
indicadores para maximizar a marca antes da patente expirar e para a identificagéo e
caracterizagao de polymorphs, salt forms, co-crystals e hydrates que podem ter beneficios
ou efetividades aumentadas com tecnologias delivery de medicamentos.

Parcerias CRO-sponsors para estender o periodo de exclusividade (principalmente
reformulag&o do produto). A combinag&o de produtos também acontece; combinagéo de
ingredientes ativos num outro produto, completamente novo, é algo que experientes CROs
podem fazer.

MDS Pharma
Services
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Nordic Business
Report (2004), O contrato cobre todas as
Ementor ASA operag0es de tecnologia | Espera-se reduzir custos
wins DKK55m  Tecnologia da A'S GEA peragoes de fecnologia | ESpera-se re - . . .
) ~ . da informagéo, incluindo | anuais relacionados a Nova tendéncia de mercado: as empresas néo véem apenas o potencial de externalizar as
outsourcing Informagao e Farmaceutisk Ementor ASA ) . . - -
) . infra-estrutura e sistemas |essas operagdes em operagdes de Tl, mas todas as fungdes de TI.
contract from | Consultoria Fabrik de desenvolvimento e | 20%
AIS GEA manutengé&o .
Farmaceutisk Ge0-
Fabrik.
O crescimento da quimica Mercados de quimica fina da China e da india cada vez mais sofisticados. Junto com Brasil
fina nesses paises se e Russia, espera-se que impactem as dire¢des do outsourcing farmacéutico.
deve em grande medida |Beneficiando-se do rapido crescimento econdmico, a China esta comegando a ver seu
a sua posigo de custos | mercado de quimica fina movendo-se a jusante. Na india, o mercado de quimica fina j&
comparada ao Ocidente. |esta se movendo além dos APls.
Patricia Van China: a industria de quimica fina tem sua origem nas politicas governamentais que
Armum (2004) visavam a auto-suficiéncia em setores vitais como téxteis, agricultura e cuidados de satde.
Fine chemicafs Tradicionalmente, foca em blocos de construgéo basicos ingredientes ativos do tipo
insight: China Externalizagio comodity . Gradualmente, empresas privadas co-existindo com empresas publicas. A
and Inaia' Quimica fina |~ reforgo pals indUstria esta cada vez mais se movendo para segmentos mais sofisticados, como servigos
o de desenvolvimento em estégio inicial e sinteses customizadas. Efetividade da industria
strategies for Dr. Reddy ) o
western chinesa em antibiéticos beta-lactam.
companies india: raizes domésticas, com foco original em off-patent APls. Emergéncia de pequenas e
’ médias empresas; engajamento na producédo de farmacéuticos em dosage form.
Consolidagéo do setor. Com o tempo, empresas indianas movendo-se para servicos de
sintese customizada e servigos de desenvolvimento em estégios iniciais assim como
movendo-se a jusante no cenario de genéricos dosage form.
Reagao Ocidental: empresas ocidentais movendo posi¢des da quimica fina para China e
Ranbaxy .
India.
Cipla

A Big Pharma esta novamente sob escrutinio pela falta de inovag&o de produto. Nos
primeiros 09 meses de 2004, apenas 16 novas entidades moleculares foram aprovadas
pelo FDA, com menos da metade vinda da Big Pharma.

Big Pharma: Boehringer Ingelhelm (Spiriva), Eli Lilly (Alimta e Cymbalta), Aventis (Ketek e
Apidra), Amgen (Sensipar). Igual ao ano passado, maioria das aprovacdes vieram de
pequenas empresas: ChiRhoClin, Bertek Pharmaceutical (Apokyn), Presutti Laboratories
(Tindamax), Pharmion (Vidaza), Salix Pharmaceuticals (Xifaxan), Indevus (Sanctura), Lipha
(Campral), Nutritional REstart (NutreStore) e dois produtos da Pharma Hameln. Genentech
(Avastin), ImClone Systems (Erbitux) e Palatin Technologies (NeutroSpec) conseguiram
aprovagao de licenga biologica.
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Macugen, uma nova
classe de medicamento Né&o teve nenhuma nova entidade molecular aprovada este ano, mas afirma que pipeline
Phizer Eyetech para tratamento para novos produtos continua a crescer com candidados no ultimo estagio progredindo
Pharmaceuticals |neovascular para bem.
degeneracdo macular Para este medicamento, recebeu revisao prioritaria.
relacionada & idade.
Co-desenvolvimento, co-
Sanofi-Aventis e |manufatura e co- Outros medicamentos-chave continuam a avangar desenvolvimento nos estagios finais ou
Pfizer Nektar marketing do Exubera, sob revisdo regulatdria.
Therapeutics insulina inalavel para Este medicamento esta sob revisdo regulatéria da Unido Européia.
diabetes 1 e 2.
Co-desenvolvimento da
Pfizer Organon Asenlaplne, para
esquizofrenia e desordem
bipolar.
. Co-promogao do Avangando sua pipeline para absorver perdas oriundas da competicdo dos genéricos.
. Yamanouchi . - e . N
GlaxoSmithKline ) Vesicare, para tratamento Varios produtos em estagios finais de desenvolvimento apontados como potenciais guias
Pharma America o ) )
de bexiga hiper-ativa. de crescimento.
GlaxoSmithKline Co-desenvolvimento do Boniva, para tratamento de osteoporose, com a Roche.
Colaboragao no
desenvolvimento e
GlaxoSmithKline |Adolor comercializagdo mundial Ja teve aprovagéo da Europa, sob revisdo regulatoria dos EUA.
Patricia Van ggfg;ﬁ%ggﬁ lleus
Arnum (2004), . : . , , e .
How do(es yozjr Aprovagao do Vytorin, terapia combinatdria para tratamento de colesterol. Medicamento
pipeline grow? Novos desenvolvido pela Merck/Schering Plough Pharmaceuticals, joint-venture entre aquelas
S . Merck empresas (Zocor + Zetia).
Pharma industry . medicamentos e . ) ) i
executives Desenvolvimento Big Pharma Submissao ao FDA para um medicamento para tratamento de diabetes Tipo Il que esta
) , comercializagao ' sendo desenvolvido com a Bristol-Myers Squibb.
share their com -
. . . Desenvolvimento e
views on their colaboragdes N
company’s most comercializagéo do spray
p_ . y Merck Nastech nasal Peptide, um
promising
) produto Fase | para tratar
candidates. .
obesidade.
Kyorin Desenvolvimento de
Merck Pharmaceutical  |medicamentos que tratem
Co. doencas infecciosas.
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Desenvolvimento e
comercializagdo de triple
uptake inhibitors
desenvolvidos para
DOV tratamento de depresséo
. e desordens
Merck Pharmaceutical . )
relacionadas. Inclui
Inc. .
pagamento de licenga,
milestone payments up to
$300 milhdes e
pagamento adicional para
certos objetivos de venda.
Medicamento para
Pierre Fabre tratamento de cancer,
Merck : . ]
Medicaments esta em desenvolvimento
pré-clinico.
Desenvolvimento de
medicamentos orais para
. tratar infecgbes virais e
Sunesis
Merck . outro pacto para
Pharmaceutical
desenvolver
medicamentos que tratam
Alzheimer.
Desenvolver e
Alnylam o .
Merck . comercializar terapias
Pharmaceuticals
para doengas oculares.
. Aprovagdes e submissées ao FDA; compostos em estégios finais.
Bristol-Myers . . ; : .
) Alianga com Solvay para desenvolver medicamento anti-obesidade e com a Gilead
Squibb Company . ! . R ,
Sciences para terapia combinada de trés medicamentos para HIV.
Cerca de $40 bi em vendas de produtos de marca estadunidenses é esperado a perder
patente nos proximos 5-10 anos; isso inclui 45 medicamentos blockbuster que perderao
patente nos préximos 5 anos.
Pfizer diz que esta pronta para lidar com as perdas da competi¢éo genérica. Uma das
estratégias € manter os compostos genéricos internamente a empresa. Depois de um
composto perder sua exclusividade do mercado, a Pfizer considera vender a versao
Patricia Van genérica no mercado estadunidense através da Greenstone, sua subsidiaria de genéricos
Arnum (2004), adquirida da Pharmacia.
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Externalizada Contratante Contratada
The generics .
Colaboragao para novos
onslaught I
o produtos de diagndstico
begins: more nos campos cancer e
than $40 billion ) .
. $40 il cardiovascular. A DPC vai
in US brand -
desenvolver diagnésticos
product sales . ) 9 . = i '
are expected to immunoassay e nucleic- Alpharma j& conseguiu aprovagao do FDA para sua subsidiaria Purepac Pharmaceutical
N . . acid baseados nas Co. Produzir genérico da Pfizer. Em resposta, Greenstone langou vers@o genérica do
go off patent Externalizacdo Diagnostic ) ) o
Compugen Ltd. descobertas da mesmo medicamento, além de brigar judicialmente com a Purepac.
over the next - contrato Products Corp o e ) . . x
five to 10 years Compugen, incluindo Vitdria da Pfizer contra a Teva Pharmaceutical Industries Ltd, que tentou barrar produgéo
as big pharma alguns que ja estdo no de genérico da Greenstone. Vitéria também contra a Ranbaxy e a Dr. Reddy Laboratories.
mounts a arsenal da Compugen. A
defense Compugen identifica os
’ candidatos e a DPC os
desenvolve em produtos
vigveis comercialmente.
Merck / AstraZeneca
Empresas genéricas com bons resultados. Ivax, Forest Laboratories, Mylan
Pharmaceuticals, King Pharmaceuticals Inc.
Isso fara o Mudanga regime regulatorio em 2005: empresas ainda v&o reter total responsabilidade
desenvolvimento de pelos medicamentos que coloca no mercado, mas estaréo aptas a subcontratar 100% da
medicamento mais rapido |sua produgéo de medicamentos para produtores em outros paises. Além do Reino Unido,
Externalizagao e mais efetivo em termos |empresas japonesas também estéo olhando para Europa, EUA, China e india como
- novo pais Shionodi de custo, conforme possiveis parceiros estrangeiros.
Peter Mitchell externalizando 9 farmacéuticas japonesas |Muitas empresas farmacéuticas japonesas ja subcontratam sua produgao ou se separaram
(2004), Law (overseas) poderé&o focar sua de suas proprias operagdes de manufatura. Cerca de 20% de sua manufatura é feita sob
chan é o hel Manufatura ateng&@o em pesquisa, contrato, embora a grande maioria esteja dentro do pais. Particularidade do modelo de
Ja agese firmps desenvolvimento clinico e |negécios outsourcing japonés: primeiro fazem uma parceria confiavel, e s6 assina contrato
gopglobal venda. depois de um periodo de confianga.

Estima-se que entre 30-50% da produg&o farmacéutica japonesa possa ser contratada fora
do pais dentro de 5 anos, conforme licengas de manufatura de produtos existentes caem
para renovagao.

De particular interesse para parcerias estdo empresas com conhecimento em compostos
altamente toxicos, como alguns medicamentos para cancer, e biotecnologia e terapia

qenéticzé Poucas empresas 'aeonesas tém tecnologia para groduzir £55€es compostos.
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Pharmaceutical Desenvolvimento de processo é um exercicio multidisciplinar para criar o melhor processo
Processing para manufatura do produto desejado com as especificagcbes dadas, como pureza e
(2005), Process |Sintese e morfologia dentro do orgamento e recursos dados e no menor tempo.
) ) ClearWaterBay ) o o .
synthesis desenvolvimento Expertise da empresa inclui cristalizagéo e processamento de sélidos, engenharia de
. Technology Inc ~ ) x . o )
services for the |de processo reacdo e design de reator, separagéo, processamento polimero e anélise de energia. Eles
pharmaceutical também desenvolvem SLEEK (Solid-Liquid Equilibrium Egineering Kit), um software para
industry. desenvolvimento do processo de cristalizagao.
Pharmaceutical
Technology
(2005) . ) Caracteristicas 0SG Norwich
Outsourcing Produgéo fornecedor./ .
. - Pharmaceuticals
services capabilities
(industry
Pipeline). A.
Capitalizar crescimento
de 20% ao ano (nos
' A administracdo da E.UA) pelos servios de
Pharmaceutical . bioprocessamento
Technolo Aquisicao Laureate continua sendo conforme a indUstria
9y ) - quisig feita pelo mesmo time e o, . - Safeguard Scientifics Inc (Wayne, PA) - focada no crescimento estratégico de pequenas
(2005), Biotech |Biofarmacéutica entre Laureate Pharma L . biofarmacéutica se move . .
) negdcio continua com o I empresas de IT e cuidado de salde.
outsourcing fornecedores em dire¢do ao
(Acquisition) Mesmmo nome, uma outsourcing
’ subsidiaria da Safeguard. | ,. )
Ajudar a Laureate a
expandir sua presenga de
mercado.
. Clientes buscam a
Pharmaceutical o . ) .
empresa por seus Servigos incluem: bulk API, desenvolvimento de processo, desenvolvimento de método
Technology - . ) P o . L N
(2005) Caracteristicas Mallinckrodt servicos turnkey e analitico e validagdo, manufatura de material para testes clinicos, transferéncia técnica,
MaIIin(;kro ot Produgéo fornecedor./ Pharmaceuticals manufatura integrada, producéo industrial e validagéo, programas de estabilidade, consultoria regulatéria e
Pharmaceuticals capabilities Outsourcing com solugbes de submisséo, produgéo comercial e validagéo, embalagem comercial e dosagem unitéria
. outsourcing flexiveis e | com embalagem codigo de barras.
Outsourcing. .
responsivas.
Pharmaceutical
Technology
(2005), . Precision Pharma
Outsourcing Manufatura .
i Services
services
(Industry
Pipeline).
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Umas das marcas mais conhecidas da industria CRO. A empresa ndo conseguiu dar
conta do débito gerado entre 2002-2003 no esforgo para se refazer de CRO para uma
empresa de especialidades farmacéuticas. A empresa usou o dinheiro para adquirir uma
linha de produto apenas para descobrir que ndo estava apta a manter as vendas desses
produtos em face & competi¢éo dos genéricos.
Com isso, voltou aos seus negdcios CRO. Essa divisao gerou $95 milhdes em 2004, 6% a
mais do que em 2003.
Reestruturaa AAI Development Chapter 11 bankruptcy filling - da flego para a empresa reestruturar suas operagdes e
CRO o interna Services finangas. Isso sera rapido pois foi precedido de dois desenvolvimentos: segurar $210
milhdes e um acordo para vender uma linha de produtos farmacéuticos.
0 acordo foi feito com a Xanodyne Pharmaceuticals (Florence, KY) - empresa de
Pharmaceutical especialidades farmacéuticas que foca em satde feminina, gerenciamento da dor e
Technology urologia. A empresa pagara a aaiPharma $170 milhdes mais royalties para produtos
(2005), Seeking comercializados, mais direitos a alguns produtos sob desenvolvimento da aaiPharma.
a fresh start: Necessidade de melhorar reputagdo. Uma opgao seria vender os negécios CRO para uma
pharmaceutical terceira parte - assim a empresa corporativa fica livre para lidar com as questes legais.
companies have v -
various options Forte desempenho dos negdcios de servigos contratados em 2004 se alongando para
when facz d with 2005. A demanda por servigos nos estagios iniciais de desenvolvimento - incluindo
the need to pesquisa pré-clinica e Fase 1 - permanece forte, e tempos de espera para capacidade
reclaim their continua a se alongar entre 3-6 meses. O crescimento no desenvolvimento de estagios
ositions in the finais é boa noticia principalmente para produtores API e de doses tanto quanto para
Ewarket fornecedores de quimica analitica, formulacéo e servicos de embalagem. Conversas em
’ Tendéncias - evento do setor confirmou que fornecedores de servigos ndo-clinicos também estéo
segmento experienciando crescimento na demanda.
0 que puxa o faturamento clinico da CRO é o crescimento da extensdo da atividade Fase
II-11l. Reservas para novos estudos de desenvolvimentos finais comegaram a crescer em
2004, e o efeito no faturamento foi sentido em 2005. CROs clinicas reportaram continua
forca para assinar novos negocios, com grandes CROs se beneficiando de sua capacidade
para segurar relagdes de fornecimento preferenciais com grandes empresas
farmacéuticas.
Aumento PPD Aumento da unidade em Austin, Texas (300-bed).
capacidade Substancial capacidade nova pré-clinica nao estara disponivel até fins de 2005 ou 2006.
produtiva Radiant Research Aumento da unidade em Dallas, Texas (120-bed).
(Fase 1) Substancial capacidade nova pré-clinica ndo estara disponivel até fins de 2005 ou 2006.
Pharmaceutical Manufatura,
Technology  embalagem, ¢ bities 0SG Norwich
(2006), servigos de .
. . fornecedor Pharmaceutical
Outsourcing qualidade e
Services. distribuicao.

77/86




Anexo - Sistematizacdo dos Dados dos Artigos Técnicos

. Atividade R Empresa Empresa = - -
+
Artigo Externalizada Fenémeno Contratante Conratada Contrato e Duragéo Razdes + Resultados Comentérios
A India deve se torar o lugar para outsourcing em manufatura quimica e farmacéutica.
Forga em engenharia quimica.
0O pais esta expandindo suas capabilities em varias areas de manufatura externalizada -
PTI - The Press como industria quimica, téxtil e farmacéutica.
Trust of India E 0 segundo maior lugar em nimero de unidades de manufatura farmacéutica aprovadas
Ltd (2005), India|  Manufatura Reforco no pelo FDA.
soon to be a quimica e pais -Gl'n dia Gastos com P&D crescendo rapido. Comegando a contribuir com a literatura cientifica
major venue for | farmacéutica mundial e a contar com um ntimero significativo de patentes nos EUA.
pharmaceutical A area de sintese organica customizada, vital para desenvolvimento de novos
outsourcing. medicamentos, esta se tornando a principal area para outsourcing. Medicamentos
biotecnoldgicos contratados e manufatura de vacina também s&o vistas como boas
oportunidades por causa da falta de capacidade e altos custos de outros lugares.
Preocupac&o com propriedade intelectual continua.
PTI - The Press
Trust of India
Ltd (2006), Fgn Tendéncias - Tendéncia cria grande oportunidade para India, que esta bem posicionada para gerar valor
pharma firms to |P&D pais, india (e pegando contratos de pesquisa e teste clinico.
increase R&D China) Problemas: red tape e ineficiéncias.
offshoring to
India: study.
PTI- The Press Faz pesquisa clinica na Vantagem: pode diminuir tempo ao mercado.
Trust of India . Astra-Zeneca razpesq Momento importante 2005: quando assinou General Agreement on Tariffs and Trade, pela
CRO - pesquisa | Reforgo no India. . .
Ltd (2006), o o primeira vez reconhecendo patentes globais.
. , clinica pais - India . .
World’s leading . Faz pesquisa clinica na
. GlaxoSmithKline .
pharmaceutical India.
Oferecer melhores
Robert capabilities em . ) . .
- A empresa diz que vai fechar 5 de suas 31 unidades de manufatura mundialmente e
Westervelt manufatura. Eficiéncia de . - = A
reduzir operagBes em outros lugares como parte de uma grande reestruturagdo que é mais
(2005), Merck Empresa ' ) custo. Focar em ) . N
N ) Merck & Co. Fine chemical makers. - provavel resultar em um aumento do outsourcing a produtores de quimica fina.
restructuring will externalizando atividades-chave. o .
L A idéia é criar um rede global que combine o melhor da Merck em manufatura com
lead to more Espera eliminar 11% da o -
) capabilities crescentemente sofisticadas de fornecedores externos chave.
outsourcing. forca global (7000
empregos).
Roger Morton ... |Aurora Health AmerisourceBerge Logistica reversa para medicamentos expirados e recalled.
. Externalizagao ) ~
(2006), Reverse Logistica logistica Care n Externaliza grande fonte de preocupagéo.
spells g Capital Returns
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Enquanto algumas das grandes empresas farmacéuticas ainda fazem muito do seu
desenvolvimento internamente, a industria como um todo estad comegando a remontar a
industria do cinema com empresas farmacéuticas e de componentes (os estudios)
externalizando muito do seu trabalho de produg&o para empresas de produgéo (CROs).
Firmas pequenas podem até externalizar marketing e distribuicdo. Levada ao extremo,
essa tendéncia tem resultado no que € conhecido como empresas farmacéuticas "virtuais".
Elas trabalham com poucas pessoas. Usualmente possuem direitos patentarios de um
composto e externaliza tudo - de testes clinicos e pré-clinicos a suporte regulatério para
submeter os documentos apropriados para aprovagéo e até marketing de seus produtos
para médicos e pacientes.

Originalmente, empresas médicas e farmacéuticas contratam CROs para desempenharem
alguns ou todos testes clinicos necessarios para obter aprovagdo regulatoria para levar o
produto ao mercado, ao invés de sempre manter pessoal necessario para essas
operagdes em sua folha de pagamento.

CROs funcionam como entidades independentes, fazendo testes clinicos para seus
clientes e garantindo a qualidade dos dados submetidos a agéncias regulatérias para
aprovagao (ou recusa) de marketing. As CROs passam o trabalho de recrutar pacientes e
conduzir os testes clinicos para Pls - investigadores principais - tanto para os EUA quanto
para testes globais. Pls podem ser académicos em tempo integral, mas a maioria é da
pratica privada.Com o tempo, algumas CROs oferecem servigos adicionais, como
gerenciamento de dados, andlises estatisticas, consultoria, protocolo e escrita do relatério
final, preparagéo e até defesa dos resultados antes de FDA, EMEA e MHW.

Numa empresa farmacéutica, geralmente o médico se responsabiliza por uma Unica linha
de produto, envolvido em processos iniciais de desenvolvimento e aprovagéo de
medicamento até depois de sua patente expirar. O médico pode ficar sua carreira inteira
em um ou dois compostos. Numa CRO, um médico provavelmente se envolvera, ao longo
de sua carreira, com processos de avaliagdo e aprovagao de produtos em diferentes
estagios do desenvolvimento clinico para uma dizia de clientes.

A maior CRO emprega médicos representantes de uma ampla gama de especialidades,
oferecendo a seus clientes profundidade de expertise em entidades especificas que seus
Ross Tonkens produtos pretendem tratar. Dado que as empresas pleiteiam (participam de licitagao)
(2005), Clinical negacios entre si, médicos CROs sao chamados para cuidar da proposta de
desenvolvimento e participar das apresentagées de venda ao cliente em potencial

Research
o - chamado sponsor). A qualquer momento esse médico faz malabarismo com meia duzia
organizations Externalizagdo ( ) P ) q. 4 " ) X - L
i oA o 0u mais compostos ou dispositivos para diferentes empresas através de varios estagios de
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ST
of management
opportunities for
physician
executives.

Externalizada

oTyaT

do fornecedor

Para cada programa de desenvolvimento clinico que participa, 0 médico CRO ira atender
uma ou mais reunides de pesquisa onde ele recapitula o que ja se sabe sobre o novo
composto, explica o protocolo de pesquisa em detalhe e trata de questdes com os Pis que
tém que aprender em detalhe sobre o teste que estardo conduzindo. Conforme um teste
clinico é concluido, novas propostas séo desenvolvidas e defendidas, € novos testes
clinicos comegam. Este ambiente da ao médico CRO uma ampla experiéncia em
problemas Gnicos ao desenvolvimento e dispositovos de medicamentos para sua
especialidade particular.

Através dessas variadas experiéncias, 0 médico CRO é exposto a muito mais
oportunidades para ganhar uma ampla compreenséo das economias das industrias
farmacéutica, biotecnoldgica e de dispositivos médicos. Pode ser ainda co-autor de um
artigo em periédico renomado depois de supervisionar um teste clinico particularmente
importante ou fornecer comentario, em nome da CRO, a agéncias governamentais sobre
uma regulagao proposta ou politica afetando o desenvolvimento do medicamento e o

0 médico desempenha consultas rotineiramente: pesquisando o mercado, a competicao e
as exigéncias regulatdrias historicas para aprovagéo de produtos similares, consultando
opinido de lideres e escrevendo relatérios com recomendagdes sobre como melhor
desenvolver o produto de um sponsor . Muitas vezes isso leva 0 médico a escrever o
protocolo de pesquisa para 0 sponsor também. Dado que uma variedade de novos
projetos substituem constantemente os ja terminados, e que o médico gera renda ao
empregador, a seguranca do seu posto de servigo esta garantida.

Frequentemente os médicos servem como conselheiros junto com especialistas em
negocios, finangas, manufatura, estatistica e regulagao. Neste papel, eles podem gastar
varios dias com seu time em uma empresa biotec, de medicamento ou dispositivos
médicos, estudando minuciosamente centenas de paginas de seus registros cientificos,
regulatérios e financeiros de forma a determinar se a empresa deve fornecer assisténcia
financeira, investir ou fazer uma parceria com a empresa para ajudar a desenvolver e

Quintiles

As maiores CROs ramificam-se em areas relacionadas, muito além do desenvolvimento de
produto. A Quintiles (com base no Triangulo de Pesquisa da Carolina do Norte, por
exemplo, mantém sua propria forga de contrato bem como seu proprio grupo de
investimento estratégico capital venture.

Médicos trabalhando na Quintiles compartilham seu conhecimento criando e ensinando
cursos em seus respectivos campos de expertise em uma universidade interna. Estéo
também recrutados a ajudar, com o desenvolvimento do curriculo, a diviséo de educagao
da empresa que oferece educacéo médica continua a medicos praticantes.
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Sarah Fister
Gale (2004),
CMOs in the
forefront of
contamination
control:
pharmaceutical
outsourcing taps
the expertise
and flexibility of
contract
manufacturing
organizations.

Manufatura

Externalizagdo

- Organizagéo

processo pelo
fornecedor

Pequenas e grandes empresas farmacéuticas comegando a ver o valor em exportar
processos técnicos de manufatura (como produgéo e embalagem) para fornecedores
contratados. Esses especialistas tém a expertise necessaria e unidades que podem fazer
frente as escalas de produgao necessarias ao mesmo tempo que melhoram estratégias de
controle de contaminagdo e atendem a exigéncias cada vez mais duras do FDA.
Mercado de manufatura contratada dos EUA esta crescendo a uma taxa de 10 a 12%
anualmente. Do lado dos fornecedores, isso representa maiores lucros mas também
maiores riscos e desafios no que tange ao controle de contaminagéo. Eles enfrentam
desafios maiores que unidades de produgao interna porque nao s eles tém de atender a
GMP de processos internos como também tém de atender as expectativas dos clientes,
dos auditores e do FDA.

Fornecedores: embora o risco seja maior, e as complexidades de gerenciar produtos
mdltiplos sejam desafiadoras, eles tém sistemas melhores para lidar com controle de
contaminagdo de uma forma mais prudente financeiramente do que unidades internas de
manufatura.

Fornecedores: porque eles tém que se conformar com as necessidades de cada cliente,
eles geralmente enfrentam o desafio de encontrar uma abordagem universal que atenda
ndo so aos guias regulatorios, mas que seja aceito por cada um dos auditores de
qualidade de seus varios clientes. Isso da as unidades contratadas excelente visibilidade
as muitas alternativas, incluindo novas tecnologias, e também forga um robusto programa
para enfrentar auditores regulatorios.

CMOs enfrentam risco crescente de contaminag&o cruzada devido ao grande numero de
produtos diferentes utilizados simultaneamente em uma Unica unidade. Equipamentos
dedicados € um dos componentes-chave para controle de contaminagéo de qualquer
ambiente de manufatura farmacéutica. Para cada novo projeto, cada pedago do
equipamento e partes associadas sdo adquiridas e compromissadas a vida daquele
projeto. Eles ndo podem ser usados em nenhum outro lugar, nem em um produto novo
para 0 mesmo cliente.

Isso significa que aquisicdo de equipamento representa um enorme investimento de capital
por produto e cria muito resto de produtos ndo usados quando linhas sdo mudadas ou
transferidas. Conforme as varias tecnologias descartaveis continuam a melhorar, seu uso
na farma e biofarmacéutica expande. "No futuro, o processo de manufatura farmacéutico
sera majoritariamente plastico - e as CMOs serdo as primeiras a fazer a transicao".

Baxter
International

Lonza Biologics

Previne a contaminag&o cruzada de seus produtos através de manufatura de campanha,
mudanga de sistema de trabalho por produto, equipamentos dedicados por produto e
processamento de materiais.

Millipore

Buscando produtos descartaveis num esforgo de diminuir custos com equipamentos e
reduzir maiores riscos de contaminagéo.
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Sartorious

Produz produtos descartaveis, de filtros a tubos e tanques, de forma a atender
necessidades das empresas de baixo custo para deixar ago sem manchas.

Pall
BioPharmaceutical
S

Produz produtos descartaveis, de filtros a tubos e tanques, de forma a atender
necessidades das empresas de baixo custo para deixar ago sem manchas.

Sean Milmo
(2004), EU
accession a
challenge for
Eastern Europe:
tough EU
health, safety
and
environmental
regulations are
likely to be more
daunting than
predicted.

Quimica fina

Produgao
interna e
integracéo
vertical
(demandantes
e
fornecedores) /
Tendéncias

Paises: Polonia, Hungria, Republica Tcheca, Eslovaquia, Eslovénia e trés estados balticos
Estonica, Letonia e Lituania.

Produtores quimica fina: dificil copiar com regulagdes de saude, seguranga e ambiente da
Unido Européia. Para empresas da cadeia de fornecimento da farmacéutica e agroquimica
ha a desvantagem de que todos os medicamentos existentes e produtos de prote¢éo a
semente tém que ser re-licenciados. Produtores de farmacos intermediarios e ingredientes
ativos tém que atender imediatamente aos padrées GMP.

A incurs&o na EU é mais perigosa para o setor de medicamentos genéricos, que conta por
70% das vendas locais - competicdo aumenta, principalmente porque medicamentos
patenteados vém da Europa Ocidental.

Expans&o no leste europeu de empresas de genéricos como Sandoz, Teva
Pharmaceuticals, Ranbaxy Laboratories e Ivax Corp. Ivax adquiriu a produtora
farmacéutica polonesa Polfa Kutno.

Como resultado da maior competigéo ocidental, empresas farmacéuticas do Leste Europeu
véo ter que diminuir seu portafélio de produtos por razées econdmicas, o que significa
menos negacios para fornecedores locais de intermediarios. Os custos do Leste Europeu
s&0 menores que o da UE, mas n3o tanto quanto Asia.

Entre as varias multinacionais na regido, o foco € na manufatura de medicamentos
finalizados e em forma dosage. A maioria das empresas de quimica fina sdo
particularmente vulneraveis a competigao asiatica porque eles tendem a produzir
principalmente ingredientes ativos e intermediarios padréo que se sujeitam & erosao de
prego. Grande ameaga é chinesa, e nao indiana, pois eles estdo vendendo quimicos em
toda categoria de produto.

Sandoz

Através da sua subsidiaria Lek, na Eslovénia, a Sandoz esta investimendo US$87 milhdes
na produgao e logistica de genéricos.

Actavis

Actavis, grupo da Iceland, um dos maiores produtores de genéricos da Europa tem
unidades produtivas na Bulgaria, Sérvia e Turquia. Mas apenas a unidade em Razgrad na
Bulgaria é usada para fazer APIs para medicamentos veterinarios. Essa unidade conta por
5-6% das vendas. As suas outras unidades produzem com APIs oriundos da india.
Unidades da Turquia e Bulgéria séo exportadoras de genéricos para outros paises do
Leste Europeu.

Gideon Richter
Ltd + Themis
Medicare

Joint-venture entre as empresas para produzir produzir ingredientes ativos e
intermediarios na planta de Vapi, Gurajat, india.
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Esta na Europa desde 1998 quando abriu escritério no Reino Unido. Bem estabelecida na

Ranbaxy Polonia, onde suas vendas foram $8milhdes em 2003 e agora clama por parte significativa
do mercado de medicamentos hospitalares.

Zentiva Fuséo das maiores empresas farmacéuticas da Republica Tcheca.
Empresa verticalmente integrada fazendo melhorias nas suas capabilities de manufatura

Polpharma contratada. Mantém enorme capacidade produtiva na planta de quimicos farmacéuticos na

Polénia.

Synthesia
Uma das mais bem-sucedidas na Europa Ocidental e Oriental, busca aumentar integragao
para tras em quimica fina. Mais de 80% das vendas da unidade de quimica farmacéutica é

Pliva de bulk actives para o antibiético macrolide azythromycin .

Uma das estratégias da empresa é integrag&o vertical, entdo fara isso com aqueles
Manufatura produtos para os quais ha limitado fornecimento de APl no mercado. Atualmente, a maioria
dos seus produtos ndo é integradaverticalmente.

Reduziu seus custos depois que o0 excesso de capacidade chinesa fez cair globalmente o
preco da penicilina crua.

Comenta a crise para fornecedores contratados. Crise farmacéutica e genéricos.

As empresas de quimica fina que sobrevivem hoje sdo aquelas com portf6lio de produtos
Hovione bem escolhidos, que deram tudo nos anos 1990 para diversificar seus riscos entre
compostos inovadores e ndo patenteados, focaram em APIs e ndo em intermediarios, e
selecionando seus clientes entre agueles que ndo demandavam apenas baixos precos.
New York: a cidade é um dos primeiros pontos do corredor farmacéutico que vai da
Filadélfia até Boston e é naturalmente um lugar para abrigar esse negocio emergente. Tem
populagao de pacientes diversa e alta concentragao de centros médicos.

NUmero de CROs esta aumentando. Empresas farmacéuticas estéo investindo mais
dinheiro do que nunca na pesquisa e desenvolvimento de medicamentos e até as grandes
empresas acham um desafio gerenciar todos os testes internamente porque a atividade é
ciclica.

Biotika

Externalizagéo
- investimentos
fornecedores
CROs

As empresas farmacéuticas estdo aumentando a porcentagem de trabalho que
externalizam, incluindo alguns ou todos os aspectos de testes clinicos multi-milionarios
Shira Boss- necessarios para ganhar aprovagdo FDA. Enquanto fazem isso, desenvolvem

Bicak (2004), relacionamentos de longo prazo com organizagdes CROs.

Clinical trial Muitas pequenas e médias empresas farmacéuticas e biofarmacéuticas também

firms prove redistribuem externamente seu gerenciamento de testes clinicos. E rara a empresa biotech
efficacy; NY Testes Clinicos que tem infra-estrutura para fazer todo o trabalho de teste clinico. Embora o campo esteja
research shops ficando lotado, as empresas reportam crescimento de 2 digitos. Seu sucesso ndo &

boom as surpresa, tendo em vista a forga de seu cliente principal, a indUstria farmacéutica.
pharmas boost Gerenciamento de testes

outsourcing. Pfizer . Meados anos 1990.
clinicos
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Duas enfermeiras da Pfizer perceberam que grandes empresas como ela estavam
Metropolitan externa!izando alguns aspectos ou todo o processo de seus testes clinicos. Viram uma
Research oportunidade e fundaram sua empresa.
) Hoje ela esta entre as 12 ou mais empresas especializadas em testes clinicos que
Associates - ; . .
apareceram em New York na Ultima década. Veem tendéncia de outsourcing em empresas
biotecnoldgicas e dispositivos médicos, abrindo mais oportunidade para outsourcing.
Integrium CRO. Pequenas e médias empresas especialistas em diferentes areas.
Target Health Inc.
Stuart Nathan A empresa esta cuidando de um mercado em desenvolvimento no Reino Unido.
(2004), Seaside Suas raizes estdo no setor automotivo. Nos ultimos dois anos, a empresa tem visto a
specialism: a Externalizagao Young Calibration tendéncia de corte de custos e externalizagdo no setor de processo abrindo oportunidades
small business Calibragem - hovo em seus negocios. Calibragdo interna esta crescentemente tornando-se algo do passado,
based in na segmento da com as empresas preferindo ir a especialistas, quando precisam recalibrar seus
unassuming cadeia instrumentos.
South Coast Flowmeter Recentemente completou um projeto on-seite em um complexo biofarmacéutico no cluster
town is tapping Systems de unidades farmacéuticas em Cork.
Planeja externalizar a maior parte do processo de manufatura para pais em
desenvolvimento - e india vai pegar grande parte disso. Planeja fazer aliangas de pesquisa
Merck também.
ere Decidiu externalizar 35% do seu processo de manufatura para paises como China e india
para conter custos de produgdo. Impulsionara negécios de empresas indianas como
Nicholas Piramal, Cipla, Lupin € Sun Pharma.
Empresas como Merck, Glaxo e Novartis estdo crescentemente utilisando oportunidades
The Economic para manufatura de baixo custo para cortar custos e melhorar eficiéncias.
Times (2006), Estimativas: redugéo de custo média em externalizar manufatura e conduzir testes clinicos
India’s on Manufatura e Reforgo no na india é cerca de 30-40% na india e entre 40-60% na China.
Merck’s Pesquisa pais (india) Merck: retorna & india depois de 20 anos, tem como alvo reduzir 30% dos custos com
outsourcing externalizagéo e poupar $1.2 bi em procurement ao reestruturar seu processo de
radar. manufatura. Diz: india tem o maior niimero de unidades produtivas aprovadas pelo FDA

fora dos EUA. Impressiona. Falando com empresas indianas para aliangas de pesquisa:
tanto acordos de co-desenvolvimento ou in-licensing.

Quer aumentar nimero de testes clinicos feitos na india; significaria menor tempo para
projetos de pesquisa e acelerar time to market para suas moléculas lideres. Merck ja
iniciou 10 testes clinicos na india. Também se espera que as vendas aumentem no pais.
Fator critico: mudanga nas leis de patente. Merck ja langou dois novos produtos no

mercado indiano e planeja lancar mais alguns nos proximos meses.
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Tem uma unidade trabalhando no desenvolvimento de medicamentos proprietarios. Tem
cerca de 300 pessoas, incluindo 120 quimicos e 120 biélogos trabalhando em 10
Tendéncias Ranbax programas de pesquisa.
Pais (india) y Entretanto, dificuldade de se tornar um grande inovador: o custo de desenvolvimento de
um novo medicamento a ser comercializado é geralmente de $ 1 bilhdo; em 2005, o
The Economist faturamento total da Ranbaxy foi de $ 1.2 bi. A venda do Lipitor foi de $ 12.2 bi.
(2006), Good Tendéncias Planeja ter o primeiro produto proprietario - um medicamento para diabetes - no mercado
iotry i Dr. Reddy
chemistry; Pais (india) em 2010.
Indian Em 2004 esse mercado valia $1.2 bi, com mais de $1.6 bi gastos em desenvolvimento
pharmaceuticals clinico (testes em pacientes e outros).
Externalizag&o Outras vantagens da India s&o poder em Tl e melhor protegao intelectual.
CRO da descoberta Quintiles
do Esperado a se tornar o maior centro de P&D da india.
medicamento Ja emprega 1000 pessoas e vai adicionar 150 cientistas para um contrato com a Wyeth.
Wyeth GVKBIO ) ) . . )
Seus clientes incluem outras 6 empresas ocidentais, algumas japonesas e um grupo de
pequenas e médias firmas de biotecnologia.
Bristol Myhers  |Recusam nomear Empresas second tier estdo tomando lugares que foram deixados pelas grandes
Squibb parceiros indianos. empresas: outosurcing na area terapéutica com oncologia sendo A érea.
. GlaxoSmithKling | coSam nomear
The Times of parceiros indianos
. CRO -
India (2005), . Empresas
Desenvolvimento .
Pharma ! externalizando ) Recusam nomear
. medicamento / . Aventis L
offshoring, the ) / India parceiros indianos
oncologia
next buzz word.
Schering AG Recu§am lnor.near
parceiros indianos
Pfizer
Novo Nordisk
Thomas
Ginsberg N
(2005), Wyeth to E ::eerrrr]]i}:t?)g;: Vai externalizar 15% do
lay off or Forga de vendas g. Wyeth ’ GlaxoSmithKline e AstraZeneca ja tinham feito isso. Pfizer.
cadeia (forca seu pessoal dos EUA.
outsource 15 de vendas)
percent of US
staff.
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Thomas
Ginsberg Vai eliminar ou externalizar postos de trabalho em Chester County.
(2006), Wyeth . o "
. Empresa Plano feito pela Accenture de cortar 15% da forga de vendas. Os ultimos cortes afetaram
will outsource or . Wyeth Cortar custos. ) o . . ~
reduce iobs externalizando os departamentos de finangas/contabilidade, servigos de informag&o, recursos humanos e
! procurement.
under cost-
cutting.
Vicki Tauscher Entre as razdes, destacam-se: company’s desire to make some type of technological leap
Phelan (2006), or organizational change that it just can't make on its own.
Determining Outsourcing is not always about moving a business function out of a company. Sometimes
Modelo - . . . L
when to . it provides access to expertise that may be needed in either the short term or the long term
) quando é o . ) e o
outsource: Ti, e outros tempo certo de expertise that a company might have a hard time finding and retaining.
indicators for ethrnaIizaﬂ Similarly, if there is a sudden need for specific drug development expertise, a company may
pharmaceutical ' outsource to, or partner with, boutique biopharmaceutical companies, in order to complete
companies: is a specific project or even engage in a long-term deveopment partnership.
your company p. 369: it is an enabler for innovation.
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