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Historia

ONgentys
Anténio Emilio Luis Nova fabrich gm aprovado pelas
) PORTELA PORTELA Bilbao é BIAL inicia autoridades
Aaro assume a assume a Criagdo da BIAL inicia inaugurad operagbes na  Bial vende a regulamentares
PORTELA presidéncia de presidéncia Langamento Fundagéo Criagédo de operagdes Criagéo de S.A. o Prini Alemanha e sua area de 7 sul coreanas
funda BIAL BIAL de BIAL de Clavamox BIAL BIAL Espanha na Suiga BIAL Italia das Astdrias Reino Unido imunoalergologia (KFDA)
1924 1962 1979 1987 1994 1998 2008 2010 2012 2015 2017 2019
1929 1978 1984 1993 1996 2005 2009 2011 2013 2016 2018 2020
Registo da Langamento de 12 edigéo do Inicio das 1° pedido de BIAL é Zebinix Luis Aptiom EMA ONgentys Aprovagéo
primeira marca Reumon Gel Premio BIAL atividades de patente do admitido aprovado pela PORTELA aprovado pela aprova licenciado a: ONgentys por:
BIAL de 1&D Acetato de como EMA, langado passa a FDA, langado ONgentys, + Wanbang « FDA (EUA)
grande Eslicarbazepina membro da na Europa Presidente nos EUA e langado na (China) + PMDA (Japdo)
sucesso: (Zebinix/Aptiom) EFPIA néo executivo Canada Europa + SK Chemicals » TFDA (Taiwan)
Benzo-Diacol e Anténio (Coreiado Sul) - TGA (Australia)
PORTELA a Licenga de
CEO Zebinix a Criagédo da

empresa Whanin  BIAL Biotech (EUA)
(Coreia do Sul)
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Obrigacoes do titular de AIM

Implementagao, manutencao e gestao da seguranca de medicamentos e do sistema
de FV ao longo do ciclo de vida do medicamento:

- Rede de Farmacovigilancia a nivel mundial;

- Sistemas de gestao de informacéao e agregacao de dados de segurancga;

- Supervisao do Dossier Principal do Sistema de Farmacovigilancia;

- Gestdo e comunicacao das avaliagdes da seguranca;

- Avaliacdo de defeitos/problemas de qualidade;

- Formacgao em Farmacovigilancia;

- Contactos e disponibilidade 24h do QPPV e substituto (deputy);

- Resposta a pedidos de informacao das autoridades e avaliagao Beneficio-Risco;
- Perspetiva dos perfis de seguranca e qualquer preocupacao com medicamentos;
- Supervisao do sistema de qualidade em FV.
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Obrigacoes do titular de AIM

Safety Case

Processing

and Medical
Review

Safety Global Safety

Systems
(database)

Global PV

&

Signal Drug Safety
Detection,
Risk Analysis

SOPs, Quality
Standards,
L Metrics

Reporting

Safety
Medical
Writing,

Aggregate
Reporting,
Labels

Dia da Farmacovigilancia

INFARMED, I.P.



I Stex no Mundo

Os produtos BIAL estao presentes em mais de 50 paises

O Empresa propria
m Promogéo prépria
e Licenciado

¢ Exportagao

AMERICA

e Canada

m Colombia

m Costa Rica

m El Salvador

O Estados Unidos da América
m Guatemala

m Haiti

m Honduras

m Nicaragua

O Panama

m Republica Dominicana

EUROPA

n
O

o [ J e WM W [ o o o o [ e

[ e e

Albania
Alemanha
Austria
Chipre
Dinamarca
Eslovaquia
Espanha
Finlandia
Franca
Grécia
IManda
Islandia
talia

Malta
Moldavia
Noruega
Portugal
Reino Unido
Rep. Checa
Russia
Suécia
Suica

AFRICA

0 Angola

m Benim

m Burkina-Faso

m Cabo verde

m Camaroes

m Congo Brazzaville
0 Costa do Marfim
m Gabao

m Guiné Conacri

m Madagascar

m Mali

m Mauritania

O Mogambique

m Niger

m Senegal

m Togo
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ASIA e MEDIO ORIENTE

¢ Arabia Saudita

m Azerbaijao

e China

e Coreia do Sul

m Emirados Arabes Unidos
e Japéo

m Libano

m Quatar

e Taiwan
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Estrutura e

EU PPV

organizacional l

BIAL HQ PV Team

BIAL Affiliates BIAL Local Cffices

Representative) Representative}*

Bureau de
Outside Europe Representation
(lvory Coast)

BlAL Deutschiand
and Osterreich
(Germanyj**

BIAL Angola BIAL America Latina
* EE L]
{Angala) SA (Panama)

BIAL Espaiia Medimport
{5pain) (Mozambigue)

BIAL Italia BIAL 5A
(italy)** (Switzerland)**

BIAL Portugal Novipharma SA
{Portugal) (Switzerland)**

BIAL United
Kingdom

(United Kingdom]*®

Distributors

(Drug Safety (Drug Safety {Contact Person for

Drug Safety)

* Reports functionally to BIAL HQ PV
Team

** PV activities outsourced to a
service provider

*** pV activities outsourced to a
distributor
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Medicamentos

Antibioterapia

 Areas terapéuticas

Neurociéncias

Cardiometabdlica
Respiratoéria

Musculo-

Sauide Materno- Esquelético

Infantil
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\_., oNcEDAILY
Zebinix 7 Aptiom: Epilepsia

e e e (eslicarbazepine acetate) Tablets

Desenvolvido por BIAL desde 1994, para o tratamento da epilepsia

* Aprovado em 53 paises

o Zebinix 800 mg
Womy i WO o thephoens
. H —
- . B
= = T . N ‘ G \\
 Comercializado em 40 paises / d\((\ 60 )
@) .
-1 6\\7,6

PSMF - Anexo H_verséo 16
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* Desenvolvido por BIAL desde 2005 para o tratamento da doenc¢a de Parkinson

- Aprovado em 43 paises -

+ Comercializado em 17 paises

Parkinson

Ongentys 50 mg
cépsulas/capsulas duras
opicapona

via oral/via oral

PSMF - Anexo H_verséo 16

INFARMED, I.P.



Bial

eepmzlife QUEM SOMOS A NOSSA INVESTIGACAQ AS NOSSAS AREAS TERAPEUTICAS 05 NOSSOS PRODUTOS

BIAL NO MUNDO MEDIA FUNDACAO BIAL
in mmind
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Produto
Bied o®00
Informacéo de seguranca
®
Nome icacio

Medicamento * Nimera de lote. © Frequéncia ©

Qual a relacio deste medicamento cam o evemto adverse? ©

Via de administraio O

Indicag3o para a terapéutica

Duragio da terapéuntica (dizs)

Data de inicia do tratamenta Data de fim do watamento

> Més 2 b

» s 5 o

Agia tomada Foi a primeira vez que tomou o medicamenta?

favar, selecions um valor

. Por favar, selecionz um valor

e piblico no dominia da
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Processamento de RAMs em Bial
Evolucao

Ano
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 Prev
2022

INFARMED? [ reports



Dia da Farmacovigilancia

Publicacoes

Drug Saf @ CrossMark
DOIL 10.1007/s40264-017-0576-4

Safety Profile of Eslicarbazepine Acetate as Add-On Therapy = S/ i
in Adults with Refractory Focal-Onset Seizures: From Clinical EnRen i Wi & ; S5
Studies to 6 Years of Post-Marketing Experience SRR
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© The Author(s) 2017. This article is an open access publication
Seizure 58 (2018) 72-74
Contents lists available at ScienceDirect
Seizure
FlI SEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/yseiz

Eslicarbazepine acetate exposure in pregnant women with epilepsy

Raquel Costa®, Luis M. Magalhdes?, Joana Graca®, Mariana Vieira®, Helena Gama®",
Joana Moreira®, José F. Rocha?®, Patricio Soares-da-Silva®P<
“ Dept. Research & Development, BIAL - Portela & C*,. S.A. 4745457 Coronado (S. Romdo e 5. Mamede ). Portugal”

® Dept. of Biomedicine, Pharmacology and Therapeutics Unit, Faculty of Medicine, University Porto, Porto, Portugal
“MedinUP, Center for Drug Discovery and Innovative Medicines, University Porto, Porto, Portugal
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Futuro

« Saude digital
« Dados da “Vida Real”
* Novas metodologias e fontes de dados
 Importancia do Paciente
 Flexibilidade regulamentar
 Parcerias institucionais
* Mais projetos de investigacao:
» Seguranca do medicamento

* Impacto de medidas de minimizacao
de Risco

13



Questoes?/Comentarios?




Helena Gama, MD, MSc
Responsavel de Farmacovigilancia Global/EUQPPV
Bial- Portela & C2, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal
Tel: +351 22 9866100
E-mail: helena.gama@bial.com
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