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patente da Pharmacyclics reivindicada contra
BeiGene

DINO
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A BeiGene, Ltd. (NASDAQ: ONC; HKEX: 06160;
SSE: 688235), empresa internacional de oncologia
que pretende mudar seu nome para BeOne Me-
dicines Ltd., anunciou hoje que a Agénica de Pa-
tentes e Marcas dos EUA (USPTO) emitiu uma
Decisdo Final por Escrito invalidando todas as rei-
vindicacOes da Patente dos EUA n° 11.672.803 da
Pharmacyclics LLC (Pharmacyclics) (a patente
'803) que foram contestadas pela BeiGene em um
processo de revisdo pds-concessdo (PGR).

Em 1° de novembro de 2023, a BeiGene apresentou
uma peticdo de PGR na USPTO contestando a va-
lidade de certas reivindicagdes da patente '803, em
resposta a uma demanda por violacao de patente in-
terposta pela Pharmacyclics contra a BeiGene quan-
to a0 BRUKINSA® (zanubrutinibe). Em 1° de maio
de2024,aUSPTO concedeuapeticdo daBeiGene pa-
ra instituir a PGR. A Decisdo Final por Escrito da
USPTO é passivel de apelagdo pela Pharmacyclics.

Comentando asentenca, o Conselheiro Geral da Bei-
Gene, Chan Lee, disse: "Estamos satisfeitos que a
USPTO tenha invalidado todas as reivindicagfes
contestadas da patente '803. A decisdo de hoje re-
forca nossa convicgéo de que a patente ‘803 da Phar-
macyclics é excessivamente ampla e invélida. A
BeiGene confia na solidez de nossa propriedade in-
telectual que respalda o BRUKINSA, um
medicamento claramente diferenciado e de-
senvolvido de modo independente. Com aprovacoes
em mais de 70 paises e regies para o tratamento de
diversas neoplasias malignas de ceélulas B, o
BRUKINSA continua definindo um novo padréo de
atendimento para pacientes ao redor do mundo."

Sobre 0 BRUKINSA® (zanubrutinibe)
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O BRUKINSA éuminibidor de molécula pequenada
tirosina quinase de Bruton (BTK), administrado por
via oral, projetado para fornecer uma inibicdo com-
pleta e sustentada da proteina BTK, otimizando bio-
disponibilidade, meia-vida e seletividade. Com uma
farmacocinética diferenciada em comparacdo com
outros inibidores de BTK aprovados, 0o BRUKINSA
demonstrou inibir a proliferacdo de células B ma-
lignas em diversos tecidos associadosadoenca.

O BRUKINSA possui a bula mais ampla do mundo
entre todos os inibidores de BTK, sendo o Unico ini-
bidor de BTK a oferecer a flexibilidade de ad-
ministrar uma ou duas doses diarias. O programa
mundial de desenvolvimento clinico do BRUKINSA
inclui cercade 7.100 pacientes inscritos em 30 paises
e regides em mais de 35 ensaios clinicos. O
BRUKINSA é aprovado em mais de 70 mercados e
mais de 180.000 pacientes ja foram tratados a nivel
mundial.

Sobre a BeiGene

A BeiGene, que planeja mudar seu nome para BeOne
Medicines Ltd., é uma empresa internacional de on-
cologia que vem descobrindo e desenvolvendo tra-
tamentos inovadores mais acessiveis a pacientes
com cancer ao redor do mundo. Com um amplo por-
tfolio, estamos acelerando o desenvolvimento de
nossa diversificada carteira de novas terapias me-
diante nossas capacidades e cooperacgdes internas.
Estamos comprometidos em aprimorar radicalmente
0 acesso a medicamentos para muito mais pacientes
que deles necessitam. Nossa crescente equipe mun-
dial com mais de 11.000 colaboradores abrange seis
continentes.

Declaragdes prospectivas
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Este comunicadoaimprensa contém declaragdes
prospectivas dentro do significado da Lei de Re-
forma de Litigios de Titulos Privados de 1995 e ou-
tras leis federais de valores mobiliarios, incluindo
declaragdes sobre a solidez da propriedade in-
telectual da BeiGene que apoia a BRUKINSA,; a
capacidade da BRUKINSA de definir um novo pa-
drdo de atendimento a pacientes em todo 0 mundo; e
0s planos, compromissos, aspiragdes e metas da Bei-
Gene sob o titulo "Sobre a BeiGene". Os resultados
reais podem diferir materialmente daqueles in-
dicados nas declaracbes prospectivas como
resultado de varios fatores importantes, incluindo a
capacidade da BeiGene de demonstrar a eficacia e a
seguranca de seus candidatos a medicamentos; os re-
sultados clinicos de seus candidatos amedicamentos,
que podem nao apoiar 0 desenvolvimento posterior
ou a aprovacgdo de comercializagéo; acdes de agén-
cias reguladoras, que podem afetar o inicio, o cro-
nograma e 0 progresso dos ensaios clinicos e a
aprovacéo de comercializacdo; a capacidade da Bei-
Gene de alcangar sucesso comercial para seus
medicamentos comercializados e candidatos a me-
dicamentos, caso aprovados; a capacidade da
BeiGene de obter e manter a protecdo da
propriedade intelectual de seus medicamentos e tec-
nologia; a dependéncia da BeiGene de terceiros para
conduzir o desenvolvimento, a fabricacdo, a co-
mercializacdo de medicamentos e outros servicos; a
experiéncia limitada da BeiGene em conseguir apro-
vacOes regulatorias e comercializacdo de produtos
farmacéuticos; a capacidade da BeiGene de obter fi-
nanciamento adicional para suas operagdes, concluir
0 desenvolvimento de seus candidatos a me-
dicamentos, bem como atingir e manter a lu-
cratividade; sendo estes riscos discutidos em mais
detalhes nasecéo intitulada "Fatores de Risco" do re-
latorio anual mais recente da BeiGene no Formulario
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10-K, bem como nas discussdes sobre potenciais ris-
cos, incertezas e outros fatores importantes em
apresentacdes subsequentes da BeiGeneaComissao
de Valores Mobiliérios dos EUA (SEC). Todas as in-
formacdes neste comunicadoaimprensa estdo atua-
lizadas na data deste comunicado, sendo que a
BeiGene ndo se responsabiliza por atualiza-las, ame-
nos que exigido por lei. Asorientagdes financeiras da
BeiGene estdo baseadas em estimativas e suposic¢oes
sujeitas a incertezas significativas.

O texto no idioma original deste anincio é a versdo
oficial autorizada. As traducdes séo fornecidas ape-
nas como uma facilidade e devem se referir ao texto
no idioma original, que é a Unica versao do texto que
tem efeito legal.

Veraversao original em businesswire.com: https://w

ww.businesswire.com/news/home/20250429495922/
pt/
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