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CONTEXTO GLOBAL ; ,
PROBLEMATICA Y JUSTIFICACION TECNOLOGICA

1.7 MILLONES DE PACIENTES

La psoriasis en placas es una
enfermedad inflamatoria croénica
mediada por mecanismos
InmMunoldgicos que afecto
aproximadamente a 11.7 millones de
pacientes diagnosticados en los
mercados G7 durante 2025.

MILLONES ENFERMEDAD MECANISMOS DURANTE
DE INFLAMATORIA INMUNOLOGICOS 2025
PERSONAS CRONICA

DIAGNOSTICO

L Afecta a pacientes en los mercados G7 J

Desde una perspectiva tecnoldgica, existe una necesidad no resuelta de
desarrollar tratamientos orales capaces de alcanzar niveles de eficacia
similares a los biolégicos dirigidos contra IL-17 e IL-23, sin comprometer
la seguridad ni la comodidad del paciente.

i~ Célula dendritica  //

Inflamacion

En este contexto, Icotrokinra surge como una innovacién orientada a cerrar
la brecha entre la alta eficacia de los biolégicos y la conveniencia de las

terapias orales. ]
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Johnson & Johnson esta astando por posmonar Ic.otroklnra como una

alternativa de primera linea para pacientes con psoriasis moderada a
severa, antes de |a escalada a terapias biologicas tradmonales

.

. q . :

Esta estrategia podria redefinir el manejo clinico de enfermedades

iInmMunoldgicas y generar una nueva categorla de mercado blologlcos
funcionales en formato oral. -

. L]
-
ESPACIO QUIMICO o
4 S rmas,l Drugs to watch zazﬁ Worth thair wai ta-ci vate Plc.
- ~PHESI (2025). To o five-studie d diseases in 2025: Clinical research trends. nd-up erational insights.
R ,Q D QR FﬂRM AC EUT‘CO Pharmaceuﬂca! & Ffea!rhcare E:fecut!ve Site lntemgence :‘PHESH

L]




MECANISMO DE ACCION

Icotrokinra es un:

Antagonista oral del receptor de interleucina-23 (IL-23R).

Su accion consiste en bloquear selectivamente la senalizacion de IL-23,
una citocina central en la activacion y mantenimiento de la respuesta
inflamatoria mediada por células Th17, involucrada en la fisiopatologia de:

e PSORIASIS EN PLACAS. NO HAY ACTIVACION NI

e ARTRITIS PSORIASICA. ;
e COLITIS ULCEROSA. - EXPANSION DE TH17
ANTAGONISTA . ‘ I |L-23
ORAL DE IL-23R ’\
' \

DISMINUCION EN LA PRODUCCION
DE CITOCINAS PROINFLAMATORIAS

REDUCCION DE LA INFLAMACION Y
PROTECCION TISULAR

ANTAGONISTA ORAL
DEERECERTQRIL-23

DIFERENCIACION TECNOLOGICA

Caracteristica Icotrokinra El primer péptIdO oral dll’lgldO
e R contra IL-23 aprobado a nivel
mundial.
Frecuencia Una vez al dia
Blanco terapéutico Receptor IL-23 La innovacion tecnoldgica consiste
e dblscyia BSbrdo oral en trasladar una diana biologica
: _ tradicionalmente explotada
Competidores directos Sotyktu®, Otezla® . .
mediante anticuerpos
Competidores Skyrizi®, Tremfya®, monoclonales hacia Hea
SRl E s i formulacién oral de alta precision.
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ICONIC-ADVANCE 2

ICONIC-PsA 2

ICONIC-LTE

E)é;;'ansmn de

Segu n’éa \;aﬁdéclén ?l!h anfi.rm__ar eficacia Yy o r Evit.:le’hcia re_g_.ul'a‘toria
artritis psoriasica seguridad « : adicional

LTE = Long-Term
Extension
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Durabilidad de respuesta
"y seguridad
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EVIDENCIA CLINICA Y VALIDACION

ICONIC-LEAD
e Es el estudio que demuestra gueda, molécula funciona. Constituye la
base para solicitar autorizacidénrégulatoria.
ICONIC-ADVANCE 1 y2.
e Buscan demostrar que la terapia no soélo funciona, sino que puede

competir contra los tratamientos orales existentes, particularmente
Sotyktu®. « / |

ICONIC-TOTAL. R

e Pretende  diferenciar comercialménté al producto mostrando
beneficios en zonas dificiles de. tratar donde los pacientes suelen
ﬁfeéentar mayores problemas de calidad de vida.

ICONIC-ASCEND.
fe Es probablemente el estudio’ mas estratégico del programa porque
- enfrenta directamente uma terapia oral contra un bioldgico
consolidado. Su objetivo es demostrar que una tableta puede acercarse
0 Incluso superar la eficacia de un anticuerpo monoclonal.
| ICONIC-PsA.
L o Permite expandir el mercado potencial hacia artritis psoriasica,
©~  _aumentando el valor comercial del activo.

ICONIC-LTE.

e Proporciona evidencia de seguridad y mantenimiento de eficacia
durante varios anos, informacion clave para médicos, pagadores y
agencias regulatorias.

W

VALIDACION ESTRATEGICA

| 2 evidencia demuestra:

e Alta eficacia clinica.
e Seguridad favorable.
e Potencial superioridad frente a terapias orales existentes.

Capacidad para competir con bioldégicos en determinados perfiles de
pacientes. A3p ]
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REGULACION SANITARIA

La estrategia regulatoria avanza para su aprobacion.

INTRERIEES
N AGENEY
\‘\

FDA EMA Estadai ,-Unldos Union Europea y
(Estados Unidos) (Union Europea) Japon
NDA presentada MAA presentada en co’fnerc?al previsto Lanzamiento
en julio 2025 septiembre 2025 . en 2026 comercial previsto
' ‘ 2o X en 2027

Cortellis estima:

e 95% de probabilidad de aprobacion regulatoria en Estados Unidos.
e Desde una perspectiva estratégica, esto situa a Icotrokinra como uno de

los activos mas avanzados y con menor incertidumbre regulatoria
dentro del pipeline dermatologico global.

PATENTES Y PROTECCION INTELECTUAL

La proteccion. tecnoldégica de |cotrokinra proviene de la colaboracion
establecida entre: -

e Protagonist Therapéutics.-
e Johnson & Johnson.

El programa se origind a partir de un acuerdo de licencia y colaboracion
firmado en 2017.

e Proteccion de la patente proyectada hasta 2041.
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COMPETENCIA Y POSICIONAMIENTO

COMPETENCIA ORAL
e Sotyktu® (deucravacitinib)
Actualmente considerado el tratamiento oral mas eficaz en psoriasis. Los

estudios [|ICONIC-ADVANCE fueron disenados especificamente para
demostrar ventajas competitivas frente a este producto.

e Otezla® (apremilast)

Mantiene una amplia base instalada, aungue con eficacia inferior.

COMPETENCIA BIOLOGICA

INFIBIDORES [1.-23

SOTYKTU® olu tj’j@ﬂt & RINVOQ’
e SKYRIZI® (RISANKIZUMARB) il ki) (upadacitinib)
e TREMFYA® (CUSELKUMARB) Bristol Myers Lilly abbvie
e STELARA® (USTEKINUMAR) 1
INHIBIDORES |IL.-17 7 Stelara® & Tremfya Skyrlfr llumya'

(ustekinumab) (guselkumab) (risankizumab) (tildrakizumab)

e COSENTYX® (SECUKINUMAB) Janssen  Janssen abbvie almiall
e TALTZ® (IXEKIZUMAB)

POSICIONAMIENTO ESPERADO

lcotrokinra busca posicionarse como:
"La terapia oral mas eficaz para psoriasis moderada a severa."

e El estudio ICONIC-ASCEND es especialmente relevante porque compara
directamente una tableta oral contra Stelara®, siendo la primera
comparacion de este tipo en la historia de la psoriasis.
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| St 8 usp27s
% " MIL MILLONES

. USD 25.4

Expansion de terapias a
~ orales dirigidas aument

L) . 23 alcanzaran en Us:"
| ﬁales para 2034.

PROSPECTIVA COMERCIAL DE ICOTR. '};-IrNRA

e Ventas G7: USD 1.5 mil millones en 2031, G B S

e Posicionamiento como la terapia oral mas prescrlta para psorla5|s hacia
2034,

e Expansion potencial hacia artritis. psor|a5|ca y cohtls ulcerdsa
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SI BUSCAS CONOCER MAS
E NUESTROS SERVICIOS DE

ILANCIA TE CNOLOGICA

FARMACEUTICO
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