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Anticorpos Monoclonais e Peptideos para
Tratamento do Cancer

Recepta Biopharma é uma empresa de biotecnologia dedicada a P&D para
o desenvolvimento de novos farmacos a serem utilizadas no tratamento
do cancer.

Os farmacos desenvolvidos pela Recepta sao biomoléculas com a
capacidade de reconhecer e de se ligar a alvos especificos em células de
tumor, atuando diretamente sobre elas ou estimulando uma acao do
sistema imunoldgico direcionadas a essas células. Por essa razao, os
tratamentos com base nessas moléculas sao chamados de terapias
direcionadas.

As biomoléculas pesquisadas e desenvolvidas pela Recepta sao de dois
tipos: anticorpos monoclonais e peptideos.

Anticorpos monoclonais e peptideos vém se afirmando como uma
relevante opc¢ao terapéutica para pacientes com cancer no controle e
prevencao de metdstases.




Por que no Brasil?
_ ECEPTA
Alavancando vantagens competitivas 492'/—

v’ Existéncia de pessoal cientifico e técnico altamente qualificado.

v’ Excelentes instalaces hospitalares com médicos e pessoal técnico com documentada
experiéncia para a realizacdao de testes clinicos.

v'Excelentes CROs e empresas de logistica
v’ Custos operacionais menores quando comparados aos centros tradicionais.

v Acesso mais facil a pacientes para a realizacdo de testes clinicos de Fase | e Il, quando
comparado aos centros tradicionais (EUA, Europa e Japao).




Por que no Brasil?
. ECEPTA
Alavancando vantages competitivas 495'/—

v'Existéncia de diversos programas de subvencdo e de empréstimos subsidiados
apoiando a inovacao tecnoldgica: FINEP, BNDES, FAPESP, CNPqg.

v Desenvolvimento de farmacos e biotecnologia sdo explicitamente priorizadas pela
politica industrial do governo: PITCE and PDP.




Why in Brazil? R
Leveraging local advantages

LUDWIG octidore
INSTITUTE

FOR. S
CANCER Brasileiros
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Parceria com o Instituto Ludwig (LICR)

LICR licenciou a Recepta a propriedade intelectual de 4 anticorpos
monoclonais em diferentes estagios de desenvolvimento.

O acordo com LICR estabelece condicdes para uma efetiva transferéncia
de conhecimento cientifico e tecnoldgico da sua rede global de cientistas

para a Recepta.

A colaboragao com os cientistas do LICR confere uma validagao adicional
dos procedimentos cientificos e tecnolégicos da Recepta.

A participacao do LICR como acionista proporciona a Recepta uma
imediata insercao internacional.




O que faz a Recepta?

Pesquisas do LICR:
2 anticorpos

Rebmab 100
Rebmab 200

Testes clinicos de

Fase II: tumores Geragdo de linhagem
de ovdrio e de celular,

mama IHC,

Testes clinicos Fase /Il

Novos Anticorpos e Peptideos:
Pesquisas da Recepta

Rebmab 201
RBpep 9
RBpep 10

Ensaios de laboratorio
Pre-clinicos
In vivo e In vitro
Novas Patentes




Testes Clinicos: dominando um processo complexo

biopharma

Etapas a serem controladas para a realizacao de um teste clinico:

Producao e envasamento do medicamento com qualidade certificada para
uso clinico em humanos (cGMP)

Logistica de transporte, armazenamento e distribuicdo com qualidade
certificada e rastreavel de forma a garantir que o medicamento esteja
apropriado para uso

Protocolo, com fundamentacgao cientifica e com detalhamento de todos os
procedimentos médicos, que deve ser analisado e aprovado pelos Comités de
Etica dos hospitais participantes

Imunohistoquimica: tumores devem expressar antigeno

Aprovacao e registro do protocolo em agéncias reguladoras (ANVISA e FDA)

Laboratorios de Analises Clinicas e Patologicas

Monitoramento por uma CRO da execuc¢ao do teste

Base de dados com registros de eventos adversos




O 12 teste clinico

Protocolo Clinico preparado pelo Dr. Oren Smaletz
Logistics: World Courier and Safe Lab
Monitoramento/CRO: EuroTrials SC

Base de Dados de Eventos Adversos: Medanta (UK)
Representante junto ao FDA : Esther Hendrickson (LICR-NY)
Central Lab: Laboratérios Fleury/DASA

Producdo de mAbs com qualidade para uso clinico cGMP: Gala/Catalent
(USA)

Ampolagem de mAbs : University of lowa

Auditoria da Producao e Ampolagem: Don Hill & Associates
Imunohistoquimica: Recepta — LIM14 FMUSP

Hospitais Participantes: Oswaldo Cruz, Sirio-Libanés, Albert Einstein, Instituto
do Cancer do HC-USP (ICESP), IBCC, Instituto Nacional do Cancer (RJ), Baleia
(BH), HC-POA (RS), Sao Lucas (PUC-POA)




Virtude movida pela necessidade:
Modelo de Inovag¢ao Semi-aberto

Ingredientes:

Lideranca com experiéncia, credibilidade e capacidade para estabelecer
parcerias mutuamente benéficas com ICTs e hospitais

Exceléncia em Pesquisa:
a) Equipe interna

b) Equipe prépria externa: atuando nos laboratérios das ICTs parceiras

Equipe de excelentes cientistas pertencentes aos quadros das instituicoes
parceiras assim como os Pls de cada instituicao colaborando com a equipe
da Recepta nos projetos de P&D

E mais importante: acompanhamento estreito!




Equipe Cientifica da Recepta

Interna:
Dr. Luiz Travassos — Diretor de Programas
Dr. Oren Smaletz — Diretor Clinico
Dra. Carolina Tuma — Diretora de Projetos
Dr. Keith Okamoto — Consultor Cientifico
Vivian Madrigal — Farmacéutica e Assuntos Regulatorios
Ana Gabriela Fontana — Assistente de Testes Clinicos
Dra. Jucara Parra — Gerente de Projetos

Externa:

25 pesquisadores da Recepta nos laboratorios das instituicdes parceiras :
Instituto Butantan: 4 PhDs, 2 MSc, 2 BS

Faculdade de Medicina USP: 3 PhDs, 2 MSc, 2 MDs, 3 tech

Instituto Ludwig Sao Paulo: 6 PhDs, 1 BS




Instituicoes e Pesquidadores Parceiros

Ludwig Institute for Cancer Research
v Global

v" Filial Local — SP (Novos alvos e mAbs)
Dra. Anamaria Camargo
Dr. Sandro de Souza
Dra. Vilma Martins

Instituto Butantan (Biologia Celular)
Dra. Ana Maria Moro

Faculdade de Medicina da USP (Imunohistoquimica)
Dr. Venancio Alves

Hospitais (Testes Clinicos): Sirio-Libanés, Oswaldo Cruz, Albert Einstein,
Instituto Nacional do Cancer (INCA), Instituto Brasileiro de Controle do Cancer
(IBCC), Hospital da Baleia (BH), Instituto do Cancer do Estado de Sao Paulo(ICESP-
HC), Hospital de Clinicas e Hospital Sao Lucas (POA-RS)

MIT’s G-lab — Sloan School of Administration (consultorias estratégica)




Testes Clinicos

Tumor de Ovario:
Pacientes Resistentes ou
Refratarios a QT com Platina

Fase

Tratamento

RebMab 100
Agente Unico

Situacao

Em andamento
desde Maio 2008

Tumor de Ovario:
Sensiveis a QT com Platina —
Terapia de consolidacao

RebMab 100
Agente unico

Inicio
Setembro 2010

Tumor de Pulmao de Pequenas
Células

RebMab 100
marcado
Radiotivamente

Parceria com
UPenn

Tumor de Mama

RebMab 100
Agente uUnico

Inicio
12 semestre 2011

Varios Tumores Sélidos

RebMab 100 + QT

Em preparacao




biopharma

Clinical Trials ECEPTA

e - Home Search Study Topics Glossary
ClinfcalTvials gy [ Soarch |

List Results Refine Search Results by Topic Results on Map Search Details

Found 2 studies with search of: hu3$193 | Recepta

Hide studies that are not seeking new volunteers. = Display Options

Rank Status Study

1 HNotyet recruiting Consolidation Therapy With Hu35193 for Women With Ovarian, Primary Peritoneal or Fallopian Tube Cancer
Conditions: Fallopian Tube Cancer; Owvarnian Cancer; Pentoneal Cavity Cancer
Intervention:  Biological: Monoclonal antibody Hu35193
Sponsor:  Recepta Biopharma

2 Recruiting Hu35193 in Treating Women With Ovarian Epithelial, Primary Peritoneal, or Fallopian Tube Cancer
Conditions: Fallopian Tube Cancer; Owarian Cancer; Peritoneal Cavity Cancer
Intervention: Biological: monoclonal antibody Hu3S1583
Sponsor:  Recepta Biopharma

Save this search by bookmarking this page.
When you use your bookmark, the search will be performed again on the most recent collection of studies.

R5S Feeds for studies found by your search that were:
First received in the last 14 days, Last updated (includes received) in the last 30 days

=+ Download Options




Financiamento da Recepta

Investidores: Emilio Odebrecht e Jovelino Mineiro

Recepta se beneficia de varios programas governamentais:
*Programas Federais:

» FINEP: Parceria ICT & Empresas

» FINEP: Subvencdo Econémica — 2 auxilios

»CNPq — RHAE — 3 auxilios

» FINEP: Inova Brasil — empréstimo com juro subsidiado
*Programas Estaduais: FAPESP

» PITE - Parceria ICT & Empresas

» PIPE — Inovacgdo Tecnoldgica em Pequenas Empresas




Obrigado! ¢

wwWw.receptabiopharma.com.br

fernando.perez@receptabiopharma.com.br



http://www.receptabiopharma.com.br/
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