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Declaracao de Conflito de Interesses

* De acordo com a Resolucdao 1595/2000 do Conselho Federal de Medicina e RDC 96/08 da ANVISA, declaro que a apresentadora desta
aula (Beatriz Diomede) é funcionaria da BeOne Medicines e ndo possui outros conflitos de interesse adicionais.

* Todas as informac¢des aqui apresentadas estao de acordo com o compliance da companhia e referem-se as perspectivas da
companhia. Eventuais diferencas sao aceitas dentro de cenario descrito.

* Material destinado exclusivamente a profissionais de saude e integrantes autorizados da equipe de pesquisa e administracao do
centro, para discussao cientifica e operacional de pesquisa clinica. Este material ndo tem finalidade promocional nem se destina a
orientar decisdes de prescricao, dispensacao ou uso de medicamentos

* A apresentacdo pode incluir informacdes cientificas sobre produtos ou usos investigacionais. A seguranca e a eficacia desses produtos
ou usos podem nao ter sido estabelecidas, e eventual mencao nao deve ser interpretada como recomendacao de uso. A discussao

deve permanecer limitada a finalidade legitima de pesquisa clinica e planejamento do centro.

e Para mais informac0es, entre em contato com o Servico de Informacdes Médicas pelo e-mail: medicalinformation@beonemed.com

* Nao distribuir, encaminhar, fotografar, gravar ou reproduzir sem autorizacdo prévia e por escrito da BeOne Medicines.

Referéncias legais: Resolucdo CFM n° 1.595/2000; ANVISA RDC n° 96/2008.
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DA DEMORA HISTORICA A MAIOR PREVISIBILIDADE

Evolucdo da aprovacao ético-regulatoéria de estudos clinicos no Brasil

( )
Sistema sequencial e Novo marco legal e
multicamadas regulatdrio
CEP local como porta de entrada, com Lei Il4.874 instituiu o Sistema Nacional
encaminhamento a CONEP em temas de Etica em Pesquisa. A RDC 945/2024
especificos. Fluxos sucessivos e atualizou o rito regulatério e
variabilidade entre instituicdes estabeleceu prazo de até 90 dias uteis
prolongavam o inicio do estudo. para analise primaria.

. J

ATE 2012-2013

Modernizagao, mas com Transi¢ao para analise mais
gargalos simples

RDC 9/2015 estruturou o DDCM e Decreto 12.651/2025 regulamentou o
trouxe avangos na ANVISA. Ainda novo sistema. A diregdo é analise ética
assim, as trilhas ética e regulatoria, Unica e maior paralelismo, porém a
somadas as liberagdes institucionais, implementacdo depende da transi¢ao
mantiveram baixa previsibilidade. operacional e das plataformas.

MENSAGEM-CHAVE O Brasil migra de um modelo historicamente sequencial e variavel para um sistema com prazos definidos, andlise mais integrada e maior previsibilidade.

O beneficio pleno depende da execugao consistente no nivel institucional.

Fontes: CNS/CEP-CONEP; Lanzarini Gouy et al. (2018); Lei 14.874/2024; ANVISA RDC 945/2024; Decreto 12.651/2025;



CENTROS DE PESQUISA NO BRASIL: UM NOVO PATAMAR

De estruturas concentradas e reativas para uma rede mais profissional, diversa e estratégica

CENARIO TRADICIONAL
Concentracao em poucos centros e grandes capitais

Capacidade Dependéncia de poucos investigadores e equipes
enxutas

Operagao Pesquisa frequentemente integrada a assisténcia,
com processos menos padronizados

Selecao Historico e relacionamento pesavam mais que
dados integrados de performance

Acesso Menor alcance regional e competicao pelos
mesmos pacientes

CENARIO EM TRANSFORMACAO

O centro passa a ser uma plataforma estratégica de
execucao e acesso ao paciente

Profissionalizacdo Equipes dedicadas, SOPs, farmdcia, dados e

governanca institucional

Complexidade Maior preparacdo para fases precoces,
biomarcadores e terapias avancadas

Decisao por dados Selecdo baseada em capacidade, qualidade,
MUDANCA recrutamento e previsibilidade

Expansao regional Novos polos fora do eixo tradicional ampliam
diversidade e acesso

IMPLICACAO PARA OS CENTROS Agilidade regulatdria aumenta a oportunidade, mas eleva a expectativa por capacidade, qualidade, recrutamento e @entrega pFEViSI'VEL

Fontes: ANVISA, Relatorio Anual de Pesquisa Clinica 2025; Ministério da Saude (2026); Anahp (2025); .



O QUE AINDA FALTA PARA O BRASIL SER MAIS ATRATIVO?

O avanco regulatorio abriu a porta. A competitividade global dependera da execucao ponta a ponta.

IMPLEMENTACAO CONSISTENTE STARTUP INSTITUCIONAL AGIL CENTROS EM ESCALA NACIONAL
Transformar o novo marco em prazos previsiveis, Reduzir variabilidade em contratos, orcamento, Expandir infraestrutura e capacidade além do Sul e
decisdes harmonizadas e plataformas funcionais. documentos, CEP e liberagdes internas dos Sudeste, aumentando acesso e diversidade.

centros.
. TALENTOS, DADOS E PLANEJAMENTO GLOBAL

RECRUTAMENTO PREVISIVEL TECNOLOGIA ANTECIPADO
Converter o potencial populacional em metas Ampliar profissionais especializados, qualidade de Priorizar Brasil desde o feasibility, incluindo
realistas, identificacdo de pacientes e ativagao dados, interoperabilidade e uso de indicadores. laboratério, importagao, supply e desenho
rapida. operacional.

MENSAGEM-CHAVE O diferencial ndo sera apenas aprovar mais rapido, mas iniciar, recrutar e entregar com qualidade e previsibilidade.

Fontes: Interfarma/IQVIA, Indicadores de Pesquisa Clinica 2026; Abiquifi (2026);



SEM “COTA REGULATORIA”, O BRASIL PRECISA SER A MELHOR ESCOLHA

Em mercados com exigéncias de evidéncia local ou representatividade regional, parte da amostra é direcionada por necessidade regulatoria. Para o Brasil, a alocacao precisa ser conquistada por valor.

REGIOES/PAISES COM COMO O BRASIL CONQUISTA A ALOCACAO GLOBAL
EXIGENCIA REGULATORIA

VELOCIDADE REAL RECRUTAMENTO SUPERIOR
Aprovacao, contrato, ativacao e supply em Metas confiaveis, identificacao ativa e menor
AMOSTRA paralelo tempo até o primeiro paciente
LOCAL
MINIMA DIVERSIDADE COM ESCALA QUALIDADE PREVISIVEL
MANDATORIA Populacao representativa e expansao para Dados completos, baixa incidéncia de desvios e
novos polos regionais resposta rapida
CAPACIDADE DIFERENCIADA VISIBILIDADE GLOBAL
Ainclusao (?Ie f)ac-ientes apoia a ava|~iag50 Centros preparados para fases precoces, Performance demonstrada por métricas e
da consisténcia entre a populagdo biomarcadores e estudos complexos compromisso desde o feasibility

regional e o resultado global.

IMPERATIVO O Brasil precisa entregar valor suficiente para entrar no desenho global mesmo quando nao existe obrigacao regulatdria de incluir pacientes brasileiros.

Fontes: PMDA/MHLW, orientacdes para estudos clinicos multirregionais;



BUDGET E CONTRATO: ONDE O BRASIL PODE GANHAR VELOCIDADE

Entender as particularidades do modelo brasileiro permite avaliar melhor a proposta, reduzir ciclos de negociacao e acelerar a assinatura.

CENARIO INTERNACIONAL MAIS MADURO OPORTUNIDADE PARA OS CENTROS NO BRASIL

e ¢ Compreender escopo, frequéncia e premissas do budget
e e Priorizar ajustes necessarios e devidamente justificados
e ¢ Manter consisténcia entre estudos, equipes e ciclos

e o Referéncias e tabelas institucionais pré-definidas
e e Governanca, alcadas e responsaveis claros
e o Aceite ou contraproposta objetiva e fundamentada

MENOS CICLOS ¢ MAIOR PREVISIBILIDADE NEGOCIAGAO MAIS RAPIDA ¢ CONTRATO FINALIZADO

HIGHLIGHT: O BUDGET BRASILEIRO PARTE DE UMA EQUACAO DIFERENTE
ACESSO POS-ESTUDO A legislacdo brasileira exige planejamento prévio e fornecimento

CUSTO DURANTE O ESTUDO No Brasil, os custos relacionados a participagdo sao suportados pelo _ s . S .
sponsor; em muitos mercados, itens de standard of care podem ser cobertos pelo sistema publico ou gratuito quando os critérios legais de continuidade do tratamento forem atendidos.

plano de saude.

MENSAGEM-CHAVE Conhecer essa composi¢cao de custos torna a analise do budget mais objetiva e evita que particularidades brasileiras sejam tratadas como simples divergéncias de preco.

Marecce necntilicarlinjcg

Fontes: Lei 14.874/2024, arts. 30—37; Nota: modelos de cobertura variam por mercado.



PESQUISA CLINICA E UM COMPROMISSO INSTITUCIONAL

Exceléncia ndo depende apenas do investigador: exige lideranca, estrutura, pessoas, dados e disciplina operacional.

INFRAESTRUTURA ROBUSTA SXS(L)ISADE E VELOCIDADE DOS

Registro contemporaneo, completo e correto,
com queries e pendéncias resolvidas
rapidamente.

Espaco dedicado, farmacia, equipamentos,
sistemas, arquivo e fluxos seguros.

COMPROMETIMENTO
DA DIRECAO

Prioridade estratégica ® recursos
governancga ® remocao de
barreiras

COORDENACAO DEDICADA E

QUALIFICADA PROTOCOLO SEGUIDO NA INTEGRA

Treinamento, supervisao e execuc¢ao
consistente para proteger participantes e
assegurar dados confidveis.

Equipe suficiente, treinada, experiente e com
responsabilidades claramente definidas.

LIDERANGA ATIVA + ESTRUTURA + EQUIPE + DADOS + ADESAO AO PROTOCOLO = CENTRO CONFIAVEL E COMPETITIVO

Fontes: ICH E6(R3) (2025); FDA E6(R3) GCP Guidance (2025);



FASE PRECOCE: CADA DECISAO OPERACIONAL MUDA O DESENVOLVIMENTO

Em First-in-Human e Fase 1, seguranca, dose, PK/PD e préximos passos dependem de execucdo precisa e dados disponiveis no tempo certo.

EXECUCAO SEGURANCA DO PARTICIPANTE ESCALONAMENTO DE DOSE
Deteccao e comunicagao rapida de eventos orientam Dados completos de cada coorte sustentam a
pausas, regras de parada e continuidade segura. decisao de escalar, manter, reduzir ou interromper.

TEMPO . ‘
CRITICO
PK, PD E BIOMARCADORES DECISAO DO PROGRAMA
Protocolo rigoroso Coletas no tempo correto e processamento integro Qualidade e velocidade reduzem incerteza para
Monitoramento continuo tornam exposicao, resposta biolégica e mecanismo selecionar dose, adaptar o protocolo e planejar
Dados contemporaneos interpretaveis. etapas seguintes.

Decisao multidisciplinar

EXECUCAO EXCELENTE transforma dados iniciais em decisdes seguras e acelera o desenvolvimento. aumentam incerteza e podem comprometer coortes e proximos passos.

Fontes: FDA, Phase 1 IND Learning Resources e Guidance Documents (2026);.



BRASIL: DO POTENCIAL A ESCOLHA PREFERENCIAL PARA ESTUDOS GLOBAIS

O novo ambiente regulatdrio cria a oportunidade. A execucao institucional transforma essa oportunidade em competitividade sustentavel.

POR QUE O BRASIL?

Populacdao ampla e diversa

Centros de exceléncia e expertise cientifica

Acesso a pacientes e potencial de
recrutamento

Oportunidade de inovacao e acesso a
terapias

O QUE PRECISA ENTREGAR?

Previsibilidade ética e regulatoria

Startup institucional e supply ageis

Direcao comprometida, estrutura e equipe
dedicada

Qualidade, velocidade de dados e adesao ao
protocolo

QUAL E O RESULTADO?

Mais confianca dos times globais

Maior alocagdo e recrutamento de pacientes

Capacidade para FIH, Fase 1 e estudos
complexos

Mais investimento, ciéncia e acesso a
inovacao

TESE CENTRAL O Brasil atraira mais estudos quando combinar seus ativos naturais com execuc¢ao rapida, previsivel e de alta qualidade, demonstrada por resultados.

Fontes: Interfarma/IQVIA, Indicadores de Pesquisa Clinica 2026 e analise do marco legal (2026);



BeOne’s patient enrolilment spans diverse regions, reflecting
ourcommitment to global representation

{ EU: 24%

}

*x

China: 24%

v

MEA: 2%

Broad and diverse global
enrollment across distinct
regions

LATAM: 6%

Growing representation
in emerging markets

@

Chegamos em 2022 no Brasil

2026: ~ 600 pacientes randomizados
e i oo speuh ey o oS 19,2025 40% de estudos Fase 1

BeOne Medicines. 44 Annual J.P. Morgan Healthcare Conference 2026. Available at: https://irbeonemedicines.com/events-al
Fonte: BeOne Medicines, 44th Annual J.P. Morgan Healthcare Conference (2026). Dados de 2024—-2025, corte em 15 dez. 2025.
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DISTRIBUICAO DOS CENTROS DE PESQUISA POR UF - PARTICIPANTES EM ESTUDOS BeOne

Graduacao de cores conforme o numero de registros por UF e estados sem centros em cinza

298

REGISTROS

18

UFs / DF

78%

SUDESTE + SUL

CLASSIFICACAO POR UF

Cinza: 0

Verde muito claro: 1-4
Verde claro: 5-14
Verde médio: 15-24
Verde escuro: 25-49

REGISTROS POR UF 0 1-4 5-14 15-24 . 25-49 . 50+ Verde muito escuro: 50+

Fontes: dados internos consolidados ; Mapa Brasil heatmap por UF corrigido. Nota técnica: limitacao raster BA/PI.
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APONTE SEU CELULAR PARA ENVIAR
PERGUNTAS AO PALESTRANTE

18/09/2026
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