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Como lidar com os desafios
de embalagens para produtos
biotecnologicos: desde o

estagio inicial até o acesso ao
mercado

Daniel Martinez — Product Manager
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O que esta acontecendo na Industria Farmaceéeutica?

1. De medicamentos «convencionais» a
compostos biolégicos

« Vendas bioldgicas globais tem expectativa de
crescimento de $161B em 2014 para $287B em
2020 — CAGR 10.1% (medicamento convencional
CAGR projetado em 4% no mesmo periodo

* Mais «bioldgicos» para injegoes significa:

« Compostos mais complexos (interacdes
quimicas com a embalagem/fechamento)

« Viscosidade frequentemente altaher;

« Dosagem. maior

Source: Large Volume Wearable Injectors 2014-2025 (Roots Analysis)
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O que esta acontecendo na Industria Farmacéuticas?

2. De blockbusters a medicina

personalizada
Personalized medicine
O sucesso envolvido em um local de fabricacdo vem (Y XY RN
sofrendo alteracdes - da estabilidade do local para a n
agilidade do local: além de manter a producao estavel,
as instalacdes farmacéuticas precisam, agora, acomodar i s
mais mudancas, lotes menores e entregas com metas de ﬁ
“curto prazo”. & jﬁ
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O que esta acontecendo na Industria Farmaceéeutica?

3. Dos hospitais as residéncias @

Transicao consolidada para a automedicacao ambulatorial

Beneficios: N
« Maior aderéncia = melhores resultados, reducdo dos n

custos totais
* Melhoria na qualidade de vida
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O que esta acontecendo na Industria Farmaceéeutica?

A «modalidade de entrega» esta
mudando:

Facilidade de utilizacao de sistemas de
automedicacao
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O que esta acontecendo na Industria Farmacéutica?

A «modalidade de entrega» esta
mudando:

Facilidade de utilizacao de sistemas de
automedicacao

«wearable» Dispositivo de Injecao
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O que isto significa?

Dispositivos de distribuicdo de medicamentos
modernos e faceis de utilizar sdo cada vez mais o
“sistema de escolha” na indUstria farmacéutica em
todo o mundo.

Porém, o desenvolvimento de um dispositivo de
distribuicdo de medicamentos geralmente é:

« Complexo (muitos processos)

 Envolve muitos colaboradores

» Requer revisao de projeto deligente para
assegurar eficiéncia na fabricacao.
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O que isso significa?

O desenvolvimento de um Sistema de Distribuicao de
Medicamento é complexo...

Primary
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O que isto significa?

... com (geralmente) muitos envolvidos!
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Como podemos ajudar...

Stevanato Group: todas as dimensoes
“sob o mesmo teto”

Uma interface Unica para os nossos Clientes
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Dois exemplos de “habilitacoes tecnoldégicas” da
Stevanato Group:

£ .
!\S_(’E‘ Ompi Alba

Melhoria no desempenho

de superficie Montagem complexa

?
SG, Ompi
\'.J StevanaEGmUP N
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Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

":S_@ Ompi Alba O que é Alba?

Alba é um revestimento de silicone reticulado para
sistemas de embalagem/fechamento parenteral de vidro,
baseado em um filme de silicone liquido (Dow Corning
Medical Fluid 360) tratado com tecnologia de plasma
atmosférico, apresentando as seguintes caracteristicas
principais:

 Particulas ultra baixas
 Efeito Barreira Superior (Reduced E. & L.)
 Nenhuma propensao a delaminacao (para frascos)

« Desempenho funcional muito bom (glide Force, break
loose Force)

« Combinado com tampas de borracha selecionadas para
manter as melhores propriedades da classe de todo o
Sistema de embalagem/Fechamento
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Outer Ground _}|
Electrode

Gas Plasma
inside syringe
barrel

~

Powered Electrode fits
inside syringe barrel
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Melhoria no desempenho de superficie:
revestimento Alba

?
!\SG‘ Ompi Alba
- Por qué Alba?

« Alba € hoje a resposta mais adequada aos desafios

relacionados as preparacdes parenterais de medicamentos
biotecnoldgicos, assegurando e prevenindo riscos de
problemas de estabilidade

» Desenvolvido especificamente para:
« Aplica¢Bes oftalmicas;
« Onde a interacdo com goticulas de silicone é conhecida;
« Propensdo a agregacao de proteinas
« Formulacdes concentradas ultra-baixas
« Alba é uma plataforma: todos as embalagens podem ser
revestidas, fornecendo a interface “o mesmo material”, seja
qual for o sistema de embalagem/fechamento selecionado.
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Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

(SG Ompi Alba Alba como uma Plataforma: de Concepcdo a
Injecao™

» Sales Level

| A\

Mudanca de
contanier.
Nova estabilidade, ou
no pior dos casos,
reformulacgao

Teste in vitro « Testes iniciais in * Modalidade de + Medicamento
Primeiras vivo entrega final em validado no
Formulacoes » Farmacologia ensaios clinicos! mercado.
Primeiros humana + Testes de drogas + Droga sempre
estudos de » Dosagem em em milhares de sob
estabilidade humanos com seresdhumanos monitoramento
doenca com doenca continuo. ici
« Concentre-se + Eficacia, « Estudos Tradicional
nos efeitos usabilidade e adicionais de
colaterais da monitoramento de estabilidade
eficacia da droga reacBes adversas
Projeto do | Pesquisa | Fase I-1I | Fase Il Mercado » Tempo

medicamento
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Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

(SG Ompi Alba Alba como uma Plataforma: de Concepcdo a
Injecao™
» Sales Level

| &)

Menos pressao

reguladora
TEMPO DE
MERCADO
8 : = ‘e | REDUZIDO
‘\S_(::’; Ompi Alba ¢ ............ >
Tradicional
rProjetodo | Pesquisa | Frase I-1I | Fase Il | Mercado »TemF;o

medicamento
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Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

(SG Ompi Alba Algumas informacgdes: Particulas
- método de estresse dedicado, 30 amostras 1ml seringa
longa

Image not available

Alba apresentou uma performace 10x melhor que o método de siliconizagao
padrao em todos os formatos.

Nota: todos os valores estao em conformidade com USP788 para seringas EZ-fill® siliconizadas (spray-on siliconizes)

Informacdo extraida do PDA Journal of Pharm Sci Tech, Vol. 72, No. 4, July August 2018

!SG Ompi 75

J Stevanato Group



Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

(SG Ompi Alba Algumas informacdes: Forca de deslizamento
tempo total (15 amostras 1 Ml seringas longas)

Image not available

Todos os valores da forca de deslizamento médio sdo muito baixos e estaveis
ao longo do tempo.
Embolo: West Novapure 4023 Fluorotec com vedacao do tubo de ventilacao

*5@ Ompi
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Melhoria no desempenho de superficie: revestimento Alba

(SG Ompi Alba Algumas informacdes: morfologia da camada Alba
apos teste de deslizamento

Camada Alba ainda e
homogénea depois
do teste da forca de
deslizamento (RapID
screening)

Image not available
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Dois exemplos de “habilitacoes tecnoldégicas” da
Stevanato Group:

Montagem complexa
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Montagem complexa: Ompi EZ-fill®

¢ . -
!\S_(’E‘ Ompi EZ-ill

FRASCOS CARPULES SERINGAS

2R - 20R 3ml, 20ml 0.5ml-5ml
Alavancar a gama EZ-Fill como um facilitador para
processos de
envase/ acabamento simplificados

7
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Montagem complexa: Ompi EZ-fill®

Reducao da complexidade da Embalagem Primaria para os
processos de envase/acabamento:

De contéineres padrao 1ISO a uma

variedade de opcgdes de design
«possibilitantes»

1T
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Montagem complexa: Ompi EZ-fill®

Reducdo da complexidade da Embalagem Primaria para processos
de envase/acabamento:

4 . -
1\5_@ Ompi EZill

De embalagem padréo ISO a uma ...todos disponiveis em Embalagens

variedade de opc¢des de design estéreis, prontos para serem envasados
«possibilitantes»

T

Padrao ISO 3ml X-Cartridge™
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Wearable Devices: programas atuais

N A

‘\SG‘ Stevanato Group Wﬁ

% Wearable Devices: hojeo SGesta ~
’ envolvido em quase “todos” os

oS principais programas mundiais...

...COM...
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Wearable Devices: aproveitando a integracao do CCS
f . -
!\SE—]‘ Ompi EZAill

...com Sistemas de
Fechamento de
recipientes EZ-fill
“customizados”...

I |
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Wearable Devices: aproveitando a integracao do

CCS

?, . e
{SG Ompi EZ-ill
<4

...com Sistemas de ...com Conector

Fechamento de Estéril &
Contéiners EZ-fill Trajetoria de
“customizados”... Fluido

integrados...

i
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Wearable Devices: aproveitando a integracao do CCS
f . -
l\S_@ Ompi EZill

...com solugdes alinhadas
para facilitar a
integracao em processos
de envase/fechamento

T =3

. Image not available

* Preserva a ESTERILIDADE antes do uso

« Caminho de fluido dos pares para a
embalagem

« Evita montagem de dispositivo asséptico

« Evita carregamento pelos pacientes
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Montagem complexa & Platafoma SG

Plataforma SG

Um sistema de insercao de
medicamentos “no corpo”
composto por:

 Wearable Pod habilitado

 Um dispositivo portatil como
usuario de interface e de
acionamento (controle)

* Ao colocar o dispositivo portatil
sobre o Pod, ele desbloqueia e
recebe energia para administrar
a dose certa do medicamento

?
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Montagem Complexa & Plataforma SG

Plataforma SG

Wearable Pod:

* Nenhum componente eletrénico, reduzindo o impacto de custo da unidade
descartavel

* Canula flexivel baseada em tecnologia de ponta

* Pequeno, discreto

» Adesivo patch especificamente selecionados para evitar irritacao da pele

Image not available
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Montagem complexa & PlataformaSG

Plataforma SG

The hand-held Device:

* Funciona debaixo de roupas

* Selecao flexivel de dose (0.51U steps, dose maxima nos testes)

* Verificacao de dose durante a infusao

* Alerta na prevencao de doses multiplas (indicacdo de volume e tempo da dose
anterior)

Image not available
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Principais Conclusoes

Stevanato Group esta pronto para atender nossos Clientes
com:

« Acesso a nossa tecnologia inovadora no campo de
Dispositivos de Liberacao de Medicamentos e Sistemas de
Fechamento de emabalagens primarias para
medicamentos parenterais.

« Uma estrutura de execucdo de projeto através de um
unico ponto de contato corporativo

« Prontidao de produgao: um passo a passo com base no
caso de negocios do cliente e alinhado com o
crescimento do portfolio

4 . -
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£ .
!\S-(’E‘ Ompi Alba
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Thank You

For further information, please visit
www.stevanatogroup.com
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http://www.stevanatogroup.com/

