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En Ferrer cubrimos todos los eslabones de la cade-
na de valor del medicamento desde la investigacion
y el desarrollo, hasta la fabricacién, la distribucion y
la comercializacion.

En nuestro propodsito de aportar valor significati-
vo y diferencial a las personas que sufren dolencias
graves, hemos definido una clara estrategia global
encaminada al desarrollo de un portafolio de pro-
ductos transformativos capaces de mejorar la vida
de las personas que padecen y sufren enfermeda-
des graves y debilitantes.

Fruto del conocimiento y la experiencia adquiri-
da, en Ferrer dirigimos nuestros esfuerzos hacia dos
areas terapéuticas principales: las enfermedades
pulmonares vasculares e intersticiales y los trastor-
nos neuroldgicos.

En ambas areas convergen enfermedades raras
o de baja prevalencia, frecuentemente carentes de
tratamientos apropiados o autorizados. Por ese mo-
tivo, el compromiso de Ferrer con la investigaciéon
y el desarrollo de tratamientos en esos ambitos re-
sulta crucial para mejorar y transformar la vida de
las personas que viven con esas enfermedades, asi
como para gestionar de manera eficiente los recur-
sos sanitarios.
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Experiencia y conocimiento
adquiridos con nuestros
productos
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8.1 Nuestras soluciones

Dirigimos nuestros esfuerzos hacia dos areas terapéu-
ticas principales: las enfermedades pulmonares vascu-
lares e intersticiales y los trastornos neurologicos.

Enfermedades. pulmonanes vasculares

e mterstlclales,

l“-V

¢Por qué?

Se trata de patologias severas y graves, de baja pre-
valencia, que requieren profesionales especializados
para su tratamiento.

Enfermedades pulmonares vasculares, que afectan a
los vasos sanguineos de los pulmones, como la hiper-
tensién pulmonar.

Enfermedad pulmonar intersticial, un grupo de des-
6rdenes que se caracterizan por inflamacién y fibrosis
del parénquima pulmonar, en especial el tejido conec-
tivo y las paredes alveolares.

¢ Qué aportamos?
Treprostinilo

Trastornos ‘neurolégicos

AT

¢Por qué?

Son dolencias severas e inhabilitantes, que requieren
el tratamiento por especialistas.

Desérdenes neurodegenerativos, que se producen
cuando las células nerviosas del cerebro o del sistema
nervioso periférico pierden su funcién con el paso del
tiempo, como la enfermedad de Parkinson o de escle-
rosis lateral amiotréfica.

Desérdenes neurolégicos funcionales, que generan
episodios de convulsiones y actividad eléctrica cere-
bral no controlada, como la epilepsia.

Nuestras lineas de investigacion
Apomorfina

Edaravona

Citicolina

Alprazolam
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La salud es un derecho recogido en la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos. En Ferrer apo-
yamos que todas las personas deben poder ejercer
el derecho a la salud, sin discriminaciéon por motivos
de raza, edad, pertenencia a grupo étnico u otra
condicion.

Aunque nos enfocamos en las enfermedades
pulmonares vasculares e intersticiales y los trastor-
nos neuroldgicos, las areas terapéuticas donde la
experiencia y el conocimiento de Ferrer marcan la
diferencia son cinco: hipertensién pulmonar, neuro-
logia, dolor, cardiometabolismo, gastroenterologia
y dermatologia. En estos ambitos, Ferrer ofrece
productos farmacéuticos, muchos de ellos de fabri-
cacion propia, en linea con los mas elevados estan-
dares de calidad europeos.

8.1.1 Seguridad, calidad y eficacia

En Ferrer cumplimos con las normativas y codigos
voluntarios relativos a los impactos en la salud y se-
guridad de sus productos y servicios. Sin perjuicio
de lo anterior, y a través de nuestro sistema de ca-
lidad, disponemos de un plan de monitorizacién y
mejora continua que nos permite identificar cual-
quier desviacién en los procedimientos internos y
establecer acciones correctivas y preventivas para
ellos.

Nuestros productos farmacéuticos tienen una
estricta regulacion y en Ferrer garantizamos su cum-

plimiento. Por ello, nos aseguramos de que nues-
tros procesos de produccién y analisis cumplan con
los mas altos estandares y que no supongan ningun
tipo de riesgo para la integridad de las personas.

7.34 CONSULTAS
RELACIONADAS <ON:

Informacidn médica

Seguridad del medicamento
o defecto de calidad
del medicamento

Césmeticos y compelmentos
alimenticios

(806 EN 2071)

823 reacciones
adversas

(o7 EN 2071)

En 2022 se han detectado:
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cias de calidad

Los productos fabricados en nuestra planta Farma-
céutica de Sant Cugat del Vallés cumplen con la
normativa EU vigente de las Normas de Correcta
Fabricacion (NCF), disponiendo del correspondien-
te certificado de NCF emitido por la Autoridad Sa-
nitaria competente. Todos los medicamentos cuya
distribucién recae bajo nuestra responsabilidad se
realizan bajo el cumplimiento de las normas EU
de Buenas practicas de distribucion (GDP), dis-
poniendo asimismo del correspondiente certificado
GDP emitido por las autoridades sanitarias com-
petentes. Ambos certificados se renuevan con una
periodicidad definida por las autoridades tras la co-
rrespondiente inspeccion sanitaria.
Asimismo, aquellos productos titularidad de Fe-
rrer fabricados por terceros cumplen las mismas cer-  {
tificaciones de NCEF, verificacion que en Ferrer realiza- P
mos de forma periddica mediante el procedimiento y Brer
las actividades relacionadas con la homologacion de
fabricantes y su seguimiento de servicio.

fer rer
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En lo relativo a Productos Sanitarios, disponemos de
las Licencias previas de funcionamiento de instalacio-
nes de productos sanitarios, tanto para la sociedad
Ferrer Internacional, cubriendo los roles de fabrican-
te e importador, como para la sociedad Ferrer Far-
ma, cubriendo el rol de importador. Estas Licencias
son emitidas por la AEMPS (Agencia Espanola del
Medicamento y Productos Sanitarios) y constatan
que Ferrer cuenta con las instalaciones, los medios,
los procedimientos y el personal adecuado para rea-
lizar las actividades incluidas en la licencia.

A nivel de distribucion de productos sanitarios,
en Ferrer disponemos de las Comunicaciones de
Distribucion de productos sanitarios y productos
sanitarios de diagnéstico in vitro tanto para la so-
ciedad Ferrer Internacional como para la sociedad
Ferrer Farma, ambas emitidas por la Generalitat de
Catalunya, al tratarse de una competencia delegada
a nivel de las comunidades auténomas.

En materia de farmacovigilancia, pese a que no
se emite ningun certificado oficial en materia de
cumplimiento de buenas practicas en este sentido
(Good Pharmacovigilance Practices - GVP), si que
debe hacerse un estricto seguimiento, tal y como
estipula la European Medicine Agency (EMA). Asi-
mismo, el departamento de farmacovigilancia esta
sujeto a inspecciones realizadas por las autoridades
competentes, auditorias realizadas por los distintos
partners, asi como auditorias internas, asegurando
de este modo el seguimiento las buenas practicas y
el buen funcionamiento del departamento para ga-
rantizar la seguridad de los medicamentos.

En Ferrer, no contamos con instalaciones pro-
pias para la experimentacion in vitro ni in vivo con
animales. En consecuencia, no disponemos de la
acreditacion Asociacion Internacional para la Eva-
luacion y Acreditacion del Cuidado de Animales de
Laboratorio (AAALAC). Sin embargo, Ferrer, en su

compromiso con los mas elevados estandares éti-
cos y de bienestar animal, en la experimentacion con
animales dispone de un Sistema de Calidad con pro-
cedimientos normalizados de trabajo. Asi damos co-
bertura a la cualificacién, control y supervision de las
actividades preclinicas subcontratadas a proveedores
externos y velar por el cumplimiento de las normati-
vas en materia de investigacion preclinicas y los es-
tandares éticos de experimentacidon en animales. Es
por ello que, como parte del procedimiento de cuali-
ficacion y seguimiento, se solicitan las certificaciones
y documentacion necesarias a los proveedores que
avalen el cumplimiento de la legislacién y normativa
aplicable (de las autoridades locales, regionales y/o
estatales) en materia de experimentacidon animal, con
el fin de asegurar el cumplimiento con los estanda-
res europeos independientemente de la ubicacién
desde donde opere dicho proveedor.
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“Planta farmac

En Ferrer entendemos que la salud es un bien y un
derecho que debe estar al alcance de todas las per-
sonas. Asi, nos centramos en la fabricacién y comer-
cializacion de productos farmacéuticos de marca,
innovadores y con valor diferencial, con los mas ele-
vados estandares de calidad europeos.
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Disponemos de un completo sistema de calidad con
politicas y procedimientos propios, asi como de un
sistema de evaluacidn y seguimiento continuo, que
se complementa con las auditorias internas anuales
exigidas por las certificaciones correspondientes.
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En Ferrer ponemos siempre a las personas en el
centro. Por eso, su seguridad es nuestra prioridad.
Como empresa farmacéutica, nuestros medicamen-
tos cumplen con unos estrictos requisitos de cali-
dad, seguridad y eficacia.

Para Ferrer es imprescindible mantener una
estrecha colaboracion con todos los agentes invo-
lucrados en el sector, que incluyan pacientes y sus
asociaciones, cuidadores y profesionales sanitarios,

SEGURIDAD BENETI<I0/RIESGY

entre otros. A través de un trabajo conjunto, capa-
citamos a todos estos agentes para transformar las
experiencias en salud de los pacientes.

Algunas de las iniciativas puestas en marcha:

e Dia Mundial de la Seguridad del Paciente:
En 2022, con motivo del Dia Mundial de la
Seguridad del Paciente, que se celebra anual-
mente el 17 de septiembre, quisimos reiterar
nuestra responsabilidad y compromiso para
garantizar la seguridad de las personas que
recurren a nuestras soluciones terapéuticas.

Los medicamentos deben F}CHIA& TECN/CA Y fﬁN/Tﬁklﬁf -
ser seguros, con un beneficio FROﬂyECTO ﬁLMf}CENAJE Y ff L 5 FAC/ENT£§ REC[AM;‘}C/UNEf
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/ Aprobados por Agencias instalaciones, transportes FA RMAC entender el perfil de \ n
d Rlc\angl:::adoras del o temperatura son clave / seguridad de nuestros \
' : edicamento : dicamentos. \ !
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efecto terapéutico antes de
comercializarse.

modo de empleo y
precauciones.

Por eso, elaboramos una infografia que
muestra el proceso que siguen nuestros me-
dicamentos para asegurar su seguridad, su
calidad y su eficacia hasta que llegan a las
personas.

Esta infografia se publicé en nuestra Intranet,

en LinkedIn y en las pantallas de los centros,
mostrando que Ferrer tiene un inequivoco
compromiso con la seguridad del paciente.

REACC[INES
cONSVLTAS Y ﬁDVERﬁﬁs
NOT[F|cAc[ONES |
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De esta manera, nos unimos a la campana de
la OMS: Medicacién sin daio, que pretende
superar muchos de los obstaculos a los que se
enfrenta el mundo en la actualidad con el fin
de garantizar la seguridad de las practicas de
medicacion, reduciendo en un 50% los danos
graves evitables relacionados con la medica-
cion en todo el mundo durante los proximos
cinco anos.

5EGURIDAD DEI

notificacion de reaccién adversa.

Ademas, a través del formulario de nuestra
pagina web, cualquier persona puede notificar
una reaccioén adversa en cualquier momento.

cONSULTAS
MEDIcAS

1 ﬁNﬁ[ 7[5 PACIENTE
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Ante todo, aseguramos
que las personas reciban
medicamentos

A partir de la evaluacién
actualizamos ficha
técnica y prospecto

seguros, eficaces y de
calidad.

Asegurando que
pacientes y profesionales
sanitarios disponen
de la informacién mas
actualizada posible.
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* Infoscience by Ferrer: Nuestro servicio de
Informacién Médica tiene como objetivo
responder a las necesidades y consultas de
informaciéon médica sobre los productos de
Ferrer realizadas por profesionales sanitarios,

asi como pacientes. El servicio de Informacién

Médica de Ferrer estd formado por profe-
sionales de la salud y de la investigacién que
velan por ofrecer informacién médica de ca-
lidad, rigurosa y objetiva para proporcionar
informacion sobre la composicion de los pro-
ductos y posibles efectos en la salud (https://
infoscience.ferrer.com/es ).

Call center disponible 24h: Webhelp es un
servicio externo contratado por Ferrer (Di-
reccion Técnica/QA) para la recepcion de
llamadas y mails procedentes del mercado y
relacionadas con problemas de calidad, co-
municacion de reacciones adversas o solici-
tudes de informacion médica. Ademas, este
servicio es responsable de recoger toda la
informacion recibida a través de estos me-
dios en la base de datos de reclamaciones y
remitirlos seguln los procedimientos internos
establecidos. Este call center esta activo 24h
los 365 dias del ano, pudiendo extender el
nuimero de operadores en casos caso de ser
necesario.

(3-3) (416-1)

8.1.2 Farmacovigilancia en Ferrer: la se-
guridad de nuestros pacientes, nuestra
maxima preocupacion.

El enfoque de gestidn y sus componentes

En Ferrer estamos firmemente comprometidos
con la seguridad y el cuidado de las personas
que necesitan nuestros productos. Desde el area
de Farmacovigilancia de Ferrer nos encargamos de
gestionar cualquier consulta, queja o reclamacion
en materia de seguridad que pueda llegar en rela-
cion a la calidad de nuestros medicamentos, como
ejemplo en el caso de una reaccién adversa a un
medicamento que el paciente pueda tener con res-
pecto al uso de nuestros productos. Ademas, nos
aseguramos de que la informacién de seguridad
disponible para el paciente en el prospecto y ficha
técnica esté actualizada en materia de seguridad
e.g. reacciones adversas o contraindicaciones.

El 100% de nuestros productos (a excepcion de
los productos alimenticios, como los complemen-
tos alimenticios, ya que a dia de hoy no existe una
normativa que regule su vigilancia en materia de
seguridad), se encuentran en el marco de gestién
de farmacovigilancia y por tanto de la evaluacion de
los impactos en la salud y seguridad de productos
o servicios. También gestionamos la seguridad de
nuestros cosméticos y productos sanitarios.

El objetivo principal de éste area es la gestion
de la seguridad del medicamento, asegurando que
los productos de Ferrer que estan autorizados son
seguros para uso en la poblacién, y que la informa-
cién de seguridad disponible esté actualizada para
nuestros usuarios.

Para ello, en Ferrer disponemos de una politica
de farmacovigilancia especifica, asi como de varios
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) que
describen en detalle todas las responsabilidades,
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tareas y gestion de la informacién, que se realicen
en el dia a dia, asi como una politica de farmacovi-
gilancia. Estos procedimientos, alojados en Open-
text, se actualizan periddicamente y estan de acuer-
do a la normativa actual en farmacovigilancia.

A nivel de implicacién de nuestros 6rganos de
direccion, es obligacién del maximo 6rgano de go-
bierno dotar al departamento de farmacovigilan-
cia de los recursos suficientes para la gestion de la
seguridad del medicamento. Por otro lado, debe
existir suficiente independencia como para que las
decisiones tomadas en materia de seguridad del
medicamento sean independientes de los fines co-
merciales.

El Comité de Direccion delega las responsabili-
dades de farmacovigilancia en el Head of Corporate
Pharmacovigilance & QPPV de Ferrer, encargado
de asegurar que la compania dispone de un sistema
que permita cumplir con la normativa aplicable.

= = ~ _- ‘Memoria Sostenibilidad 2022
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El departamento lo integran 6 personas con-
tratadas, ademas de 2 personas en practicas que
dan soporte al departamento. Adicionalmente, el
departamento de calidad en Good Pharmacovigi-
lance Practices & Good Clinical Practices (GVP&G-
CP), que consta de 3 integrantes, es el encargado
de implementar un sistema de gestion de calidad a
nivel farmacovigilancia.

El area dispone de distintas bases de datos
electrénicas de uso habitual para el desarrollo de su
actividad. Ademas, la comunicacion con las Agen-
cias Sanitarias se hace mayoritariamente de forma
telematica a través de los siguientes canales:

e PcVManager - Base de datos global de segu-
ridad de Ferrer. En ella se recogen todas las
reacciones adversas recibidas.

e Trackwise - base de datos RA/IM/QA. En ella
se recogen todas las consultas/reclamacio-
nes relacionadas con peticidon de informacién
médica, quejas por un tema de seguridad del
medicamento (reacciones adversas) o defecto
de calidad del medicamento.

e Opentext:
Ferrer PV SOPs database — procedi-
mientos
Ferrer PSMF Database — Descripcidn
detalladas del sistema de farmacovigi-
lancia de Ferrer

Busquedas bibliograficas - registro de
las bUsquedas semanales en bibliografi-
ca mundial.

* Ferrer EQMS Trackwise — Registro de desvia-
ciones de procedimiento y acciones asociadas
ellas.

;Como hacemos desde Ferrer el seguimiento y con-
trol de estos procedimientos?

Actualmente disponemos de 7 indicadores de
gestion en el departamento:
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Tiempos de envio de reacciones adversas
a autoridades sanitarias.
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Tiempos de envio de informes periddicos
de seguridad a autoridades sanitarias.

Calidad de las reacciones adversas enviadas
a autoridades sanitarias.

Calidad de los informes periddicos de seguridad
enviados a autoridades sanitarias

2 s e

Eiya
Tiempos de presentacion y aprobacion de las varia-
ciones de seguridad de ficha técnica y prospecto,

por parte del departamento de Registros
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Implementacidon de medidas adicionales
de minimizacién de riesgos

Cumplimiento de la formacién en farmacovigilancia
en toda la empresa
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En paralelo, el equipo de calidad que da soporte al
departamento de farmacovigilancia, dispone de sus
propios indicadores:

Cumplimiento del programa anual de auditorias
de farmacovigilancia

Tiempo medio de notificacion de desviaciones
de procedimiento

Tiempo medio para el cierre de investigaciones
relacionadas con deviaciones

e e

Aprobacién de PNTs
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El departamento de farmacovigilancia, en co-
laboracién con el departamento de calidad, realiza
de forma anual auditorias especificas de su sistema
de farmacovigilancia. Por otro lado, y debido a las
distintas relaciones contractuales que tenemos con
otras empresas farmacéuticas, Ferrer puede ser au-
ditado en esta materia por terceras compainias.

Adicionalmente, en 2019 se implantaron au-
ditorias de procesos, que tienen la finalidad de
evaluar en detalle procesos concretos y que se con-
sideran criticos. Ademas, se inicié la integracién
de filiales a nivel de procedimientos. A partir de
las auditorias recibidas anualmente, se pueden im-
plementar mejoras en el sistema de gestion de la
calidad a nivel de farmacovigilacia.
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En Ferrer disponemos de un call center a disposi- permite hacer analisis individuales o agregados de
Principales Hitos e cion de nuestros consumidores. Las consultas recibi-  las RA introducidas en ella.
das se registran en la base de datos RA/IM/QA. To- Todas las RAs recibidas, tras ser evaluadas médi-
das las consultas reciben respuesta en funcién de su  camente, son notificadas de forma expeditiva a las
urgencia y contenido. La respuesta queda también Autoridades sanitarias pertinentes. Por otro lado,
registrada en esta base de datos. de forma periddica se realizan analisis e informes de
Seguimiento del plan estratégico de En eIo caso de que la consulta.contenga algu- toda la informacién.de seguridad. disponik?!e y, en
mejora de varias de las actividades. na reaccion adversa, esta RA se introduce en una caso de ser necesario, se comunica también a las
segunda base de datos (Base de datos global de Autoridades sanitarias pertinentes.

seguridad) donde sélo hay registradas RAs; lo que

Seguimiento del plan de digitalizacién
del area. e *"‘“"\

, O  Extension del sistema de
- farmacovigilancia de Ferrer la sede

00 redaccién y establecimiento de
- procedimientos comunes.

Cambio de aplicacién para la gestién
de reclamaciones.

U '~ Proyecto de eficiencia de procesos

' Cambio de base de datos global de

/,,v S S Y

/ seguridad
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8.2. Ciencia

8.2.1 Estrategia de I1+D

En Ferrer nos enfocamos en identificar proyectos
con valor diferencial. Nuestro propdsito es el de
ejercer un impacto positivo en la sociedad, y esta
presente en todo lo que hacemos en nuestra em-
presa. La organizacién de |+D tiene como objeti-
vo desarrollar y ofrecer soluciones terapéuticas
transformadoras para las personas que viven con
enfermedades graves en dos areas principales:

e Enfermedades pulmonares vasculares e inters-
ticiales.

e Trastornos neuroldgicos.

Hemos reunido el talento, la experiencia, las herra-
mientas y los conocimientos cientificos para ofrecer
terapias que cambien la vida de los pacientes con
necesidades no satisfechas. Nuestra |+D se centra
en aportar enfoques innovadores de administracién
de farmacos con el fin de mejorar los medicamentos
para el estado de la enfermedad, su progresion y
sus sintomas. También utilizamos nuestras innova-
ciones para desarrollar productos y servicios digi-
tales de ultima generacién que, junto con nuestros
productos, ofrecen nuevas tecnologias para brindar
apoyo terapéutico no invasivo a los pacientes.

Por ello, hemos adoptado una estrategia de |+D
dindmica que tiene como objetivo mejorar nuestra
comprension de las enfermedades y asi impulsar el
desarrollo de nuevas terapias potenciales. El desa-
rrollo estad guiado por itinerarios de pacientes que
reflejan sus necesidades reales, lo que nos permite
tomar decisiones inteligentes y bien integradas
para una rapida adopcion en respuesta a nuevos
desafios y oportunidades.

Cuando investigamos, creamos, innovamos y
desarrollamos, siempre tenemos en mente a los
pacientes y sus necesidades. Trabajamos para ellos
en aras de brindarles terapias que transforman sus
vidas, productos que revolucionan la eficacia de sus
medicamentos y mejoran su calidad de vida.

8.2.2. Nuestro pipeline de productos en
desarrollo:

Nuestro enfoque innovador ha dado lugar a multi-
ples productos candidatos en desarrollo que tienen
el potencial de ofrecer una mejor calidad de vida

a los pacientes. Nuestros investigadores evaltan
constantemente oportunidades para desarrollar y
ofrecer soluciones diferenciales y significativas.

Nos motiva crear nuevos medicamentos impor-
tantes para el tratamiento créonico o agudo de sin-
tomas y afecciones debilitantes. Varios de nuestros
programas se desarrollan utilizando nuestra propia
tecnologia patentada, Staccato O (enlace a Stacca-
to), que hace posible crear tratamientos novedosos
para afecciones agudas e intermitentes.

Nuestra cartera actual se centra en el paciente y
abarca nuestras areas de atencidn terapéutica:
enfermedades pulmonares vasculares e intersti-
ciales y trastornos neurolégicos.

Ademas, estamos llevando a cabo el desarrollo
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de productos que tienen el potencial de responder
a las necesidades no satisfechas de pacientes con
sindrome de vomitos ciclicos (SVC) y retinopatia
diabética. Esos programas estan disponibles para la
colaboracién en algunas zonas geogréficas.

PROGRAMAS PRE<[[N]cA

FASE || FASE (]I REGISTRO | MER<ADY

TRASTORNOS NEUROLOGICOS

FNP 122 — Edaravona oral

(esclerosis lateral amiotrofica)

FNP 150 — Apomorfina Staccato®

(episodios off Parkinson)

FNP 222 — Pramipexol Staccato®

(sindrome de las piernas inquietas)

FNP 223 ASN90 - Inhibidor
de la O-GlcNAcasa

(paralisis supranuclear progresiva)

FNP 002 — Alprazolam Staccato® '
(epilepsia)

(LIcENC/ADY A U<B)

ENFERMEDADES PULMONARESVASCULARES E INTERSTICIALES

FNP 020 — PAH Care
(hipertensidn arterial pulmonar)
(Proyecto de Salud Digital

codesarrollado con Wellthy

Therapeutics)

OTROS

FNP 010 — Granisetron Staccato®

(sindrome de vomitos ciclicos)

FNP 120 — péptido GLP1

(retinopatia diabética)
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8.2.3. Nuestras tecnologias

Staccato® One Breath Technology™ — Sistema
OBT™ (http://staccatoobt.com/), fue desarrollado
como la tecnologia fundacional de Alexza Pharma-
ceuticals (filial cien por cien propiedad de Ferrer).
Su tecnologia exclusiva se incorpora en un diseno
de inhalador manual para administrar medicamento
puro en aerosol al pulmén profundo, realizando una
rapida administracion sistémica e iniciando el trata-
miento de forma sencilla y no invasiva. Esta plata-
forma tiene el potencial de abordar necesidades no
satisfechas y puede adoptarse para ofrecer muchos
compuestos diferentes que brinden beneficios far-
macéuticos importantes de una manera innovadora.

Staccato®::
BT GRS, R

IS AT S

SRR Ay VS SN
RATRE L SRR |

Cémo funciona el s
El sistema Staccato utiliza un sistema de calenta-
miento rapido capaz de alcanzar temperaturas muy
altas en tan solo 100 milisegundos, para vaporizar el
ingrediente activo farmacéutico no formulado, de-
positado en una capa delgada sobre un sustrato de
acero inoxidable. Cuando el paciente inhala a tra-
vés del sistema Staccato, la superficie del sustrato
de acero inoxidable se calienta instantdneamente,
creando particulas de farmaco en aerosol.

El paciente inhala estas particulas, que tienen un
tamano éptimo para llegar a las zonas mas profun-
das y vascularizadas del pulmén. Esto logra una ab-
sorcién rapida y completa en el torrente sanguineo.

La tecnologia Staccato ha sido demostrada por
medio de las autorizaciones de la EMA, la FDA, y en
muchas otras agencias reguladoras a través del pol-
vo para inhalacion Adasuve® (loxapina). Adasuve
esta indicado para el tratamiento agudo de la agita-
cion asociada a la esquizofrenia o el trastorno bipo-
lar | en adultos. Para ver la informacion de prescrip-
cion completa, incluido el recuadro de advertencias,
visite adasuve.com o el sitio web de la EMA.

Actualmente estamos desarrollando dos pro-
ductos en esta plataforma: FNP 150 (para el tra-
tamiento de episodios OFF en pacientes con Par-
kinson) y FNP 010 (para el tratamiento agudo de
episodios de vomitos ciclicos).

Nuestros socios UCB y Lee Pharmaceuticals es-
tan desarrollando otros productos Staccato.
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Nuestros cientificos de [+D tienen experiencia en
una serie de formulaciones, como la liberacion pro-
longada, las formas farmacéuticas orales, las sus-
pensiones orales, los semisélidos y los depodsitos
inyectables (microparticulas de liberacién prolon-
gada). En Ferrer utilizamos estas tecnologias para
mejorar los medicamentos existentes, creando tera-
pias mas eficaces o convenientes para los pacien-
tes en nuestras areas terapéuticas de interés.
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8.2.4. Nuestros ensayos clinicos

Los investigadores de Ferrer buscan tratar las enfer-
medades y los sintomas asociados a ellas. Los estu-
dios clinicos en los que participan voluntarios sanos
y pacientes desempenan un papel fundamental en
el desarrollo de nuevos farmacos.

Los pacientes se inscriben en estudios clinicos
que cumplen los principios de la Declaracién de He-
Isinki y sus enmiendas, asi como las leyes, reglamen-
tos y disposiciones de los paises donde se inscriben
los voluntarios*.

Descubra mas sobre nuestros estudios y como
inscribirse:

ENSAYY
/ DETALLES
< [N]ey
ADORE Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para investigar

Es importante tener en cuenta que esta infor-
macidn no pretende reemplazar los consejos de los
profesionales de la salud. Los pacientes deben bus-
car consejo médico antes de iniciar o modificar su
tratamiento, asi como plantearse la participacion en
cualquier investigacion clinica.

Los profesionales de la salud deben consultar
la informacion técnica aprobada por el pais del pa-
ciente para asegurarse de tener la informacion ac-
tualizada y adecuada de acuerdo con los requisitos
locales.

EsTADY ENLACE

En seguimiento Mas detalles

la eficacia y seguridad de FNP 122 (edaravona oral) en pacientes con esclerosis lateral

amiotréfica

AMDC 009- Un estudio cruzado, de fase 1, abierto, de dos grupos, para investigar la biodisponibilidad

Reclutamiento

103 relativa de FNP 150 (apomorfina Staccato®) en comparacion con la apomorfina subcutanera en

participantes de 30a 80 anos edad, con enfermedad de Parkinson

Cuidado de Evaluaciéon del beneficio clinico, la seguridad y los resultados comunicados por los paciente

Completado

HAP del uso de la plataforma PAHcare™ para la atencidn de rutina de pacientes con hipertension

arterial pulmonar

AMDC 010- Un estudio aleatorio, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad y eficacia

Completado Mas detalles

201 de FNP 010 (granisetréon Staccato®) para el tratamiento agudo del sindome de vémitos

ciclicos de moderado a grave

* Todos los productos descritos en esta pagina estan en fase de investigacidon y no han sido autorizados para ningun uso por la Agencia Europea del Medicamento (EMA), la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) ni ninguna otra autoridad sanitaria. No se han establecido la seguridad y la eficacia de estos productos en investigacion.

Ferrerdfuture

8.2.5. Innovacion

En Ferrer buscamos constantemente socios en in-
novacion con los que conocer nuevas ideas, molé-
culas, programas en desarrollo, oportunidades de
codesarrollo o simplemente colaboracion.

Ofrecemos capacidades comerciales y de desa-
rrollo completas través de uno de nuestros diferen-
tes portales de innovacion disponibles:

R SRR DY B B s

Este programa lidera la innovacion en salud digi-
tal, el punto de encuentro entre tecnologia, salud,
asistencia sanitaria y sociedad. A través del progra-
ma “Ferrer 4 Future”, lanzamos retos al ecosistema
emprendedor y colaboramos con empresas de base
tecnoldgica para resolverlos.

Ferrer Open promueve y facilita el contacto con los
actores mas innovadores del ecosistema para atraer
y, en algunos casos, crear soluciones de tratamiento
con valor anadido que se enmarcan en las areas de
especializacién de Ferrer: enfermedades pulmona-
res vasculares e intersticiales pulmonares y trastor-
nos neuroldgicos.
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Inspirado en el propdsito de Ferrer de generar un
impacto positivo en la sociedad, Living Lab nace
como un espacio de innovacion colaborativa para
co-disenar soluciones e iniciativas que den respues-
ta a retos reales.

Bajo el lema “Tendiendo puentes que conectan per-
sonas”, Living Lab tiene los objetivos de:

e Conectar: creando una comunidad que fo-
menta sinergias y pone en contacto a profe-
sionales, pacientes y perfiles innovadores.

Colaborar: facilitando herramientas y metodo-
logias que permiten la identificacién de retos
y el co-diseno de soluciones.

e Construir: impulsando proyectos e iniciativas
que generen un impacto positivo en el ecosis-
tema sanitario.

- ~ _- ‘Memoria Sostenibilidad 2022
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8.3. Pacientes

8.3.1 Pacient Advocacy

En linea con nuestro propédsito de generar un im-
pacto positivo en la sociedad, en Ferrer nos centra-
mos en mejorar la experiencia que viven los pa-
cientes. Y una de las formas en la que lo hacemos
es a través de un enfoque holistico, mediante un pro-
grama que transforma cémo viven los momentos cla-
ve en su proceso del cuidado de la salud. La iniciativa
persigue dar un paso atras, coger distancia y ver la
interconectividad que existe entre los diferentes ac-
tores que intervienen en el sistema de salud. A partir
de ahi, se identifican oportunidades para mejorar la
forma en que los pacientes interactian con todos los
elementos principales que contribuyen a su atencion
médica.

Phantasticals; unclaro compromiso

° 7 5

En nuestro compromiso con los pacientes, y con el
objetivo de dar voz a las personas que viven con en-
fermedades raras, creamos la campana Phantasticals.
Esta iniciativa busca sensibilizar a la ciudadania sobre
nuestras areas terapéuticas foco: las enfermedades
pulmonares vasculares e intersticiales y los tras-
tornos neurolégicos.

Los Phantasticals son criaturas raras, fuertes y ex-
traordinarias que, a menudo, pasan desapercibidas o

son descartadas como improbables, como las perso-
nas que padecen enfermedades graves y debilitantes
de baja prevalencia, tales como la hipertension pul-
monar (HP) y la esclerosis lateral amiotréfica (ELA).

Nosotros vemos a las personas con HP como si-
renas, porque a menudo se compara vivir con esa
enfermedad a la sensacién de intentar respirar deba-
jo del agua y a las personas con ELA como dragones
ya que, lamentablemente, con el paso del tiempo,
notan que se les va apagando el fuego interior.

Ya es hora de que empecemos a ver a estas
personas por lo que son y por lo que representan.
En Ferrer entendemos que cada paciente es Unico y
por eso, a través de este proyecto, queremos mos-
trar nuestro compromiso con estas personas y sus
familias, y contribuir a la difusién de informacion
sobre estas enfermedades.

Por eso, coincidiendo con el Dia Mundial de la
Hipertension Pulmonar (HP), que se celebra cada 5
de mayo, Ferrer y la Asociacion Europea de Hiper-
tensién Pulmonar (European Pulmonary Hyperten-
sion Association - PHA Europe), dieron vida a las
sirenas PHoebe, PAHola y PHILDa, tres seres extraor-
dinarios que ayudan a entender qué es la Hiperten-
sion Pulmonar (PH, por sus siglas en inglés) y dos de
sus subtipos: la Hipertension Arterial Pulmonar y la
Hipertensiéon Pulmonar asociada a la Enfermedad
Pulmonar Intersticial (PAH y PH-ILD por sus siglas en
inglés).

Para el Dia Mundial de la Esclerosis Lateral
Amiotrdfica (ELA), el 21 de junio, la campaiha Phan-
tasticals sumo una nueva criatura fantastica con el

objetivo de concienciar sobre la ELA, una enferme-
dad rara, neurodegenerativa, progresiva que afecta
a las neuronas motoras del cerebro. El nuevo per-
sonaje es un dragon llamado ALSton (ALS, por las
siglas de la ELA en inglés).

A través de la pagina web https://phantasticals.
com/es, se pueden consultar diversos materiales
sobre los principales aspectos de estas patologias,
relacionados principalmente con su baja prevalen-
cia, los sintomas, el diagndstico y los posibles trata-
mientos.

La campana ha tenido una gran acogida y ha
sido galardonada en las categorias de “Mejor es-
trategia en campana publicitaria en salud” y “Me-
jor campana publicitaria internacional en salud” en
el Festival Salud y con el Premio de excelencia por
parte de The RX Club en la categoria “Professional
Education Campaigns”.
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8.4. Transparencia

8.4.1. Transparencia que hace nuestro
impacto mas positivo

Solo una sociedad que cuenta con los profesiona-
les sanitarios de manera constante en el tiempo
es capaz de hacer frente con éxito a los desafios
relacionados con la salud. La relacion diaria de la
industria con los profesionales, interactuando para el
desarrollo de soluciones y la actualizacién de conoci-
mientos, es por tanto imprescindible.

Ademas, esta relacion sélo puede generar la
confianza de los ciudadanos, que son los que otor-
gan a empresas y profesionales la licencia social, si
se desarrolla sobre la base de la integridad, la ho-
nestidad y la transparencia.

»
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Asi, la industria farmacéutica en Espana publica
anualmente los pagos efectuados a profesionales
sanitarios y organizaciones sanitarias en concepto de
donaciones, actividades formativas, prestacion de
servicios e investigacion y desarrollo. Son las trans-
ferencias de valor que desde las empresas canaliza-
mos a quienes mejor trabajan en la construccion de
capital intelectual para el futuro de todos.

La informacidon correspondiente a la actividad de
Ferrer en este ambito en 2022 se publica anualmente
cada mes de junio, y esta disponible en nuestro apar-
tado de transparencia de nuestra pagina web.

FERRER
ForMACION

INFORMACION

MEDI0s: MEDICAMENTOS,
DIsROsITINDS Y TERAPIA

\/

PROFESIONALES
SANITARIOS

7

TRATAMIENT 0

> MEDIAMENTOs S PACIENTES >
cONSEJ0S
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