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Caso Pele Nova
Desenvolvimento de Medicamentos a partir da Biodiversidade Brasileira: REGEDERM
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O Inicio

Pesquisa Basica Iniciada no Departamento de Bioquimica da FMRP — USP em 1994 .z:=-
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Objeto da Pesquisa: Uso de protese a base de silicone para reparo de trato esofagico
 Prof. Dr. Joaquim Coutinho Netto/ Dra. Fatima Mrue

Patente depositada em 2002 pela Universidade

Constituicdo da Empresa em 2002

Registro produto Biocure na Anvisa em 2004

Licenciamento exclusivo da Patente a Pele Nova Biotecnologia seguindo a Lei 8.666:
processo de negociacao longo, iniciado em 2004 e concluido em 2009



1994 - 2002

Abr 2002 Out 2003 Junho 2004 2005

2007

v

Inicio das pesquisas com
latex da Hevea
brasiliensis — Dra. Fatima
Mrue / Dr Joaquim
Coutinho Netto

Fundagdoda Transformagdo Langamento 2nd Round
Pele Nova Societariaem comercial do (Capitalizacao)
Biotecnologia SA BIOCURE

Ltda.

1st Round
(Capitalizagao)

Seed Capital — ;}

Angel Investor

Incubacéao de

laboratério de P&D na

SUPERA

Desenvolvimento de

novas rotas de

purificacdo, aplicacdes
e apresentacoes

3rd Round
(capitalizacao)
Abril 2009 Set 2009 Jan 2012 Marco 2012 Set 2012

| - Finalizagao Registro na Celebragéo Lancamento de

F”atl:QUfaGao Estudos ANVISA de da Parceria REGEDERM no CBD

Ribairao Prot Clinicos de REGEDERM entre

mibeirao Freto REGEDERM PELENOVA e

P VALEANT
4th Round

(capitalizacao)




DESAFIOS de GESTAO

Cadeia de Producao

Gestao de Patentes

Acesso ao Patrimonio Genético - CGEN

Distribuicao e Acesso a Mercado



DESAFIOS de GESTAO
Cadeiade Produggfo
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- Inapta-Caréncia Térmica/Risco de Geadas
- Restrita-Sujeita ao mal-das-folhas

Introduzida no Estado em 1917: sementes
enviadas de Rond6nia pelo Marechal
Rondon

250 milhdes de pés

90 mil hectares

3.000 produtores

70 mil toneladas

55% da producao nacional

Sao Jose do Rio Preto, Catanduva,
Araraquara, Votuporanga, General Salgado
R$3-5/Kg



Fazenda Continental/ Usina Santa Helena
254 hectares de plantacao

125 mil pés de seringueira

9 tipos de clones

Municipio de Colémbia/ Colina (SP)

120 km de Ribeirao Preto

Estabelecer um prego/ custo oportunldade mp

Auditoria processos de producao

Logistica de armazenagem e transporte mp
Acesso a Patrimbnio Genético e Reparticdo de
Beneficio

Garantia de fornecimento
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Seringueira

Coleta Manual

| | Soro Bruto
Acido Acetico- coagulante/




Soro Bruto

Borracha residual
Contaminantes - alergenos  (Heveina)

Reducéo de volume

Padrdes de trabalho (Condutividade/ pH / Concentragéo de proteina )
Estabilidade do produto

Controle microbiologico ( Fenoxietanol / Isotiazolinonas )

Apto para uso
farmaceutico



“ RESUMO

- CADE

PELENOVA Biotecnologia

-

Hevea Base Serum

Apto para uso
farmaceutico

F1 Protein:

X

IND. FARMACEUTICA

Eegederm:
= Healing cream-gel for palients
with chronic wounds

= |t asociates fhe hiydrabion
aclion of fhe cream-gel and
an achive principle with drect
achion over wound healing by
shimulating angioge nesis.

= Product classfed as medicine.

= Packing Tub with 30 grams.

Ps oflam:

» Cream-gel indicated for fhe
psoniasis treabment.

= |t asmociates e keratalylic
action of a base with an ocfive
principle inhibiling THF-Alpha,
produecineg anandi-
inflammatory achon.

= Froduct classifed as medicine.

= Pocking Tub with 30 groms.

Meo hair:

= Probein Fochon from the
serum of fhe Hewvea
broasilie rsis.
= It con be employed in
“ i different ines of
demmocosnehic
treatmenits

\- )

= Hair loss prevention lofion.
= |t stimudates micro circulalion

g at the oot of the capallary

folicle recovering hai's ife

ard streng fh.

= Sproy wilh 30 mi.




DESAFIOS de GESTAO
Gestdo de Patentes



Desenvolvimento protegido por PATENTES

Titulo da Patente e Escopo

1. “Biomembrane suitable for use in substitution,
reconstruction, induction of angiogenesis,
neoformation or regeneration of human or animal
organs or tissues.

2. Uso do soro do latex para preparer composicoes
em cicatrizacao, reparo vascular e 0sseo

3. Topical formulation containing latex or fraction
thereof, and cosmetic treatment method

4. Accelerated angiogenesis-inducing  protein,
compositions inducing accelerated angiogenesis
and uses thereof

5. A constituent of a drug to treat acute and chronic
inflammatory diseases, as well as the method to
treat such diseases with the mentioned protein or
the product where the protein is included

Ano de
deposito

1996

2002

2005

2005

2008

Status

EUROPA: Concedida 2006
BRASIL: Concedida 2011

BRASIL: Em analise

EUA: Concedida 2011
EUROPA: Concedida 2012
BRASIL: Em analise

EUA: concedida 2012
EUROPA: concedida 2014
BRASIL: em analise

EUA: concedida 2013
EUROPA: concedida 2013
BRASIL: em andlise




DESAFIOS de GESTAO
Acesso ao Patrimonio Genético - CGEN
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Pele Nova Biote’cn e

Desafios: CGEN

« MP 2.186-16/01 Dispbe sobre acesso a Patrimbnio genético e Reparticdo de Beneficio

» Entrada de solicitacdo de autorizacao de acesso a componente de patrimdnio genético
para fins de desenvolvimento tecnoldgico em setembro de 2009

» Sobrestamento de todos os processos de regularizacdo de acesso ao patrimoénio genético
em outubro de 2009 pelo CGEN

» Auto de Infracdo IBAMA outubro de 2010: Acessar componente de patriménio genético
sem autorizacdo para desenvolvimento tecnoldgico

» Negociacdo CURB: Contrato de Utilizacdo de Patriménio Genético e Reparticdo de
Beneficios

» Regularizagao depdsitos de patentes no INPI ap6s 2001: declaracdo de acesso a
patriménio genético

» Obtencgao de Solicitacdo de Autorizacdo de Acesso a amostra de componente do
Patriménio Genético para fins de bioprospeccdo e desenvolvimento tecnoldégico em julho
de 2013



DESAFIOS de GESTAO
Distribuigéo e Acesso a Mercado



Necessidade de Capital

Insucesso no vOo solo
comercializacao de
Biocure

Empresas farmacéuticas
precisando de pipeline de
novos produtos

Contratacao Banco
Investimento

Valuation e Road Show
para atrair investidores
estratégicos

Processo longo — 18
meses - 8 empresas
interessadas

Contrato de
Licenciamento e
Investimento - Valeant



TV DTMIA st sy AV Pt i, et g e
i, 0 o pa 00cha da OB o 95 ¢ 1 e i

AYANGO BOTECHOLOGICO P
ACTUSAE & HECOMPOSICAD CUTANE

>
SBACY E CBR
RETOMAM PARCERIA

k@iros

MIELHORA O RENDINEN 1O
FSIC0 £ MENTAL




CONGRESSO BRASILEIRO DE
CIRURGIA DERMATOLOGICA
L0

|
CAMPOS po JORDAO 01 A 05 pe MAIO

Aplicacbes pos-cirurgia
Pds-Peeling

Pbs Dermo-abrasao
Acne

Queimaduras 12 grau
Enxertos
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LSHTIVUUDIE T IZULUD
NOVAPELL®
DERMOTELL®
TERMODER®
NECHAIR®

Ingredientes Ativos
E1%

el | 555
— - 8 Termoder e
Novapell S Termoder
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