Grupo Keypoint

KeyPoint CRO Consultoria Cientifica

A KeyPoint € uma full service contract research organization, dedicada ao desenvolvimento e
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implementacdo de ensaios clinicos, estudos observacionais, estudos de registo, estudos
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epidemiolégicos e estudos de avaliagdo econémica. : I E n t I f I :
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ForPoint, Instituto de Formacéao e Inovacao na Saude
A ForPoint é uma organizacdo sem fins lucrativos, dedicada a formagéo profissional (p6s-graduacéo em

investigacdo clinicae cursos de especializagdo) e a promogao da educacéo nasociedade.
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CRO :} Grupo Keypoint

Point 2Point
A Point2Point desenvolve solugdes criativas e inovadoras com base em conceitos de preven¢do da
doencae de promocéo de satide e de bem-estar.
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dotPoint

A dotPoint dedica-se a recolha e analise de dados, tendo por base o desenvolvimento de solugbes
tecnoldgicas inovadoras e estratégias de optimizacéo na gestdo de informacéo em satde -“DADOS EM
TEMPOREAL”.
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*x FULL SERVICE CRO

ENSAIOS CLINICOS / ESTUDOS OBSERVACIONAIS / ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS /
AVALIACAO ECONOMICA / ESTUDOS DE REGISTO / MEDICAL WRITING /
GESTAO DE DADOS / ESTATISTICA/ RESOURCING

www.grupokeypoint.pt



* ENSAIOS
(L CLINICOS

INVESTIMOS NO
RECRUTAMENTO (¢

“Recruitment is our goal”

DIVERSIDADE DE AREAS SERVICOS
O sucesso de um ensaio clinico esta directamente relacionado com o TERAPEUHCAS Services

Diversity of therapeutic areas

cumprimento dos objectivos de recrutamento.
Na KeyPoint CRO investimos na formacao e no envolvimento da equipa.
Partimos de uma exequibilidade realista e, de modo prd-activo,
identificamos os obstaculos, respondendo com ac¢es inovadoras de Os projectos, de ambito nacional e internacional, desenvolvidos pela Protocolo
modo acumprir os objectivosinicialmente delineados. KeyPoint CRO, envolvem varias areas terapéuticas, conferindo a Caderno de Recolha de Dados (Papel e EDC)
KeyPoint CRO flexibilidade, conhecimento e experiéncia nas Exequibilidade
diferentes areasclinicas. Aspectos regulamentares
Gestdo de Projecto
KeyPoint's Projects, national and international, involve various Reunido de Investigadores
therapeutic areas, giving our team flexibility, knowledge and Monitorizagdo
experience in differentclinical areas. Gestdo Dados
Estatistica
Medical Writing
Cardiologia Cardiology
Protocols

Case Report Form (EDC and Paper)
Doencas Infecciosas Infectious Diseases Feasibilities

Dermato-Venereologia Dermato-Venereology

Endocrinologia Endocrinology Regulatory Affairs
Gastrenterologia Gastroenterology P"Ojec_t l\/Ianagemer.wt
Investigators' Meeting
Monitoring
Data Management
Medicina Interna Internal Medicine Statistics

Nefrologia Nephrology Medical Writing

Hematologia Hematology

Imuno-Alergologia Allergology

Neurologia Neurology
Oftalmologia Ophthalmology
Oncologia Oncology
Pneumologia Pulmonology
Psiquiatria Psychiatry

Reumatologia Rheumatology

Urologia Urology

Projectos Projects até 2010 until 2010




ENVOLVEMOS
TODOS Os

PROFISSIONAIS
DE SAUDE (¢

"We involve the healthcare
professionals”

O conhecimento da préatica clinica e a avaliacdo da efectividade contribui
para o conhecimento do farmaco em estudo, para o conhecimento da
doenca e, consequentemente, desenvolvimento de novas abordagens
terapéuticas.

Na KeyPoint CRO trabalhamos diariamente com o Promotor e com todos
os profissionais de saide de modo a envolver todos os intervenientes.

* ESTUDOS
OBSERVACIONAIS

DUAS CENTENAS DE PROJECTOS
EM 23 AREAS TERAPEUTICAS

More than two hundred projects
in 23 therapeutic areas

Os projectos desenvolvidos pela KeyPoint CRO contribuem para a vasta
experiéncia da equipa de profissionais, nas diversas areas terapéuticas.

The projects developed by KeyPoint CRO contribute to the wide
experience of our team in the different therapeutic areas.
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Andrologia Andrology

Anestesiologia Anesthesiology
Cardiologia Cardiology

Cirurgia Geral General Surgery
Dermato-Venereologia Dermato-\Venereology
Doengas Infecciosas Infectious Diseases
Endocrinologia Endocrinology
Gastrenterologia Gastroenterology
Genética Médica Medical Genetics
Ginecologia-Obstetricia Gynecology-Obstetrics
Hematologia Hematology
Imuno-Alergologia Allergology
Medicina Interna Internal Medicine
Nefrologia Nephrology

Neurologia Neurology

Oftalmologia Ophthalmology
Oncologia Oncology

Ortopedia Orthopedics

Pediatria Pediatrics

Pneumologia Pulmonology

Psiquiatria Psychiatry

Reumatologia Rheumatology

Urologia Urology

Projectos Projects até 2010 until 2010

SERVICOS

Services

Protocolo

Caderno de Recolhade Dados (Papel e EDC)
Exequibilidade

Submissées

Gestdo de Projecto

Reuniéo de Investigadores
Acompanhamento

Gestdo Dados

Estatistica

Medical Writing

Protocol

Case Report Forms (EDC and Paper)
Feasibilities

Submissions

Project Management
Investigators' Meeting

Monitoring

Data Management

Statistics

Medical Writing



* ESTUDOS

fA‘\ SAUDE A EPIDEMIOLOGICOS
NIVEL NACIONAL ¢¢

“Health at a national level”

Os estudos de prevaléncia e incidéncia sdo a base do conhecimento da P ROJ ECTOS D E G RAN D E SERVl COS

doenca, sendo fundamentais para a definicdo de planos estratégicos de ~ ~F
desenvolvimento e langamento de farmacos, ac¢des de prevencao e de D | M E N SAO Services

Several nationwide projects

informagéo/formagéo.
Na KeyPoint CRO trabalhamos com equipas regionais geridas
centralmente, que se distribuem por todo o territdrio nacional,
permitindo a implementacdo de projectos de grandes dimensdes hum
curto espago de tempo.

O desenvolvimento de projectos de grande dimensdo e em Protocolo
diferentes areas terapéuticas confere a KeyPoint CRO uma elevada Questionarios
experiéncia, quer em termos de gestdo de equipas, quer na Amostragem
implementacédo de estudos no terreno. Gestao de Projecto
Aplicacdo de inquéritos/questionarios
The development of large projects in different therapeutic areas Gestdo de Dados
gives KeyPoint CRO a high level of experience, in terms of team Anélise estatistica
managementand in terms of study implementation in the field. Medical Writing

Protocol

Questionnaires

Sampling

Project Management

Inquiries/ Questionnaires Application

Andrologia Andrology

Cardiologia Cardiology

Dermato-Venereologia Dermato-Venereology Data l\/Ianagement
Doengcas Infecciosas Infectious Diseases Statistics
Endocrinologia Endocrinology Medical Writing
;. '\ Ginecologia-Obstetricia Gynecology-Obstetrics
W N N Imuno-Alergologia Allergology

Medicina Geral e Familiar General Medicine
Nefrologia Nephrology

Neurologia Neurology

Oftalmologia Ophthalmology

Oncologia Oncology

Otorrinolaringologia Otorhinolaryngology
Psiquiatria Psychiatry

Saude Publica Public Health

Urologia Urology

Projectos Projects até 2010 until 2010




(L .
UMA AVALIACAO
RIGOROSA E
IDONEA ¢

“Arigorous and reliable evaluation”

A multidisciplinaridade e independéncia da equipa garantem uma
avaliacdorigorosa, isentaeidénea.

No Grupo KeyPoint trabalhamos de acordo com a legislagdo em vigor e as
normas e orienta¢cdes das Entidades Regulamentares estando a equipa
em constante actualizagao.
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* ESTUDOS DE

‘i/
N
AVALACAO ECONOMICA % _ X
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ESTUDOS EM DIVERSAS
AREAS TERAPEUTICAS

Diversity of therapeutic areas

A colaboragdo da equipa multisciplinar do Grupo KeyPoint em
projectos de avaliacdo econémica de medicamentos e dispositivos
médicos e de diagndstico, em contexto de uso hospitalar e
ambulatorio, garantem uma vasta e reconhecida experiéncia na
area.

The collaboration of KeyPoint’s multisciplinar team in economic
evaluation of pharmaceuticals and medical devices and diagnostics
projects, in the context of hospitals and outpatient, ensures a wide
and recognized experience in the area.

Projectos KeyPoint até 2010 KeyPoint projects until 2010

Burden of Disease Avaliacéo

de Estratégias
de Marketing

e Vendas
Evaluation of
Marketing and
Sales Strategies

Cardiologia
Dermato-Venereologia
Doengas Infecciosas
Gastrenterologia
Ginecologia-Obstetricia
Hematologia
Nefrologia

Neurologia

Oncologia
Pneumologia

Cardiology
Dermato-Venereology
Infectious Diseases
Gastroenterology
Gynecology-Obstetrics
Hematology

Avaliacao Economica
de medicamentos,
dispositivos médicos
e de diagnostico
Economic evaluation

Nephrology .
Neurology of pharmaceuticals,
Qisllzy medical devices
Pulmonology

and diagnostics

Numero de projectos Number of projects

SERVICOS

Services

Avalia¢do Econdmica de medicamentos,
dispositivos médicos e de diagndstico
Modelos econémicos
Recolha de dados
Painéis de Peritos (Delphi e Delbecq)
Estudos de Qualidade de Vida
Microcustos
Burden of Disease
Avaliacao de Estratégias de Marketing e
Vendas

Economic evaluation of pharmaceuticals,
medical devices and diagnostics
Economical models
Data collection
Expert Panels
Quality of Life Studies
Microcosts
Burden of Disease
Marketing and Sales Strategies Evaluation
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COMUNICAMOS
COM QUALIDADE ¢

"We communicate with quality”

A comunicacdo de um estudo reflecte todo um trabalho desenvolvido e
constitui uma ferramenta fundamental na divulgacdo dos resultados
alcancados.

A qualidade e a clareza da informacéo divulgada sdo fundamentais para o
reconhecimento dos resultados apresentados. Na KeyPoint CRO
trabalhamos em conjunto com os peritos de cada &rea clinica e
metodoldgica, visando a elaboracdo de publica¢des do mais elevado
nivel.
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* MEDICAL
WRITING
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ELEVADO GRAU DE
CONHECIMENTO

High level of knowledge

Aforte aposta na formagéao dos colaboradores e o contacto com uma
grande diversidade de areas clinicas confere a equipa da KeyPoint
CRO um elevado grau de conhecimento ao nivel da redac¢do de
publicagdes cientificas.

A strong commitment to Keypoint's collaborators training and the
contact with alarge range of clinical areas are the key factors that give
our team a high degree of knowledge when writing scientific
communications.

Projectos KeyPoint até 2010 KeyPoint projects until 2010

Medical Writing

Ensaios Clinicos

Estudos Observacionais
Estudos Epidemioldgicos
Avaliagdo Econdémica
Estudos de Registo
Clinical Trials
Observational Studies
Epidemiological Studies
Health Economics Studies
Registry Studies

Numero de projectos Number of projects

SERVICOS

Services

Abstracts

Posters

Artigos de Opini&o
Artigos Metodologicos
Artigos Originais
Artigos de Revisao
Traducgdes

Abstracts

Posters

Opinion Articles
Methodological Articles
Original Articles

Review Articles
Translations
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* GESTAO DE DADOS 18116111101y
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SERVICOS

Elaboragdo de Plano de Gestao de Dados
Desenho de Cadernos de Recolha de Dados
Desenho de bases de dados:
¢ Dados recolhidos em papel
» Recolha de dados electrénica
Elaboracéo de Plano de Valida¢do de Dados
Entrada de dados:
e Simples/dupla
e Local/remota
Validacao de dados e gestdo de discrepancias:
e Discrepancias geradas manual e automaticamente
* Formulérios de clarificacdo de dados
e Gestdo de envio/recepcdo de discrepancias
Gestdo de dados laboratoriais
Codificacdo de dados:
* MedDRA™
* WHO Drug™
Procedimentos de controlo e garantia de qualidade
Fecho de bases de dados
Transferéncia de dados
Gestao de projecto
Elaboracdo de Relatdrio de Gestéo de Dados

% ESTATISTICA

SERVICOS

Services

Protocolos de Estudos Clinicos - Capitulo de Estatistica
Listas de Aleatorizagdo
Célculo de Amostras
Planos de Analise Estatistica
Execucdo da Andlise Estatistica
Estatistica Descritiva Univariada
Anélises Bivariadas
Anélise Multivariada
o Regress@es lineares multiplas
o Regressoes logisticas
o Andlises de Sobrevida
o Curvas de Kaplan-Meier
0 Regressoes de Cox
o Analise de Clusters
Determinacao de Risco; Odds-Ratio e NNT
Anélises de sensibilidade e especificidade
Modelos Epidémicos
Relatérios Estatisticos
Revisdo médica
Apoio Individualizado a projectos de investigacao
Linhas de Apoio - contacto directo e personalizado na
resolucdo de problemas relacionados com estatistica

Clinical Studies Protocol Statistics Chapter
Randomization lists
Sample Calculation
Statistical Analysis Plans
Implementation of the Statistical Analysis
e Univariate Descriptive Statistics
e Bivariate
® Multivariate
o Multiple linear regression
o Logistic regressions
o Survival Analysis
o Kaplan-Meier
© Cox Regression
o Cluster Analysis
e Determination of Risk; odds ratios and NNT
e Analysis of sensitivity and specificity
e Epidemic models
Statistical Reports
Medical review
Individualized support for research projects
Helplines - direct and personal contact in resolving
problems related to statistical
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ADEOUAMOS
RECURSOS¢(

"We adequate resources”

O profundo conhecimento do mercado da-nos a competéncia para
seleccionar e alocar os recursos adequados a cada cliente.

Na KeyPoint CRO analisamos as especificidades técnicas, a visdo e
objectivos de cada empresa, tendo em vista a identificacdo do melhor
perfil paracadasituacéo.

A deep knowledge of the market gives us the power to select and allocate

adequate resources to each client.

At KeyPoint CRO we analyze the technical characteristics, the vision and ; P
objectives of each company, in order to identify the best profile for each

situation. : '

SERVICOS

Clinical Research Associate
Study Coordinator

Clinical Trial Assistant
Project Manager

Quality Assurance
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WHY PORTUGAL?¢¢

We are cost-effective. We have...

Well trained physicians

Hospitals with adequate medical equipment
Experience in clinical investigation
Experience with FDAand EMA inspections

Organization of Health System favoring the performance
of Clinical Studies

Clinical Investigationisincluded in Government Strategy

In November 2009 a Work Team named “Gabinete de
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico”, which
includes National Competent Authorities, EMA Members,
Scientific Societies, Universities and Primary Care Entities
technicians, was created to support and promote Clinical
Investigation in Portugal

Hospitals with Units Specialized in Investigation

Primary Care Physicians are based in Health Centers. Health
Centersare working in clusters (favoring team work)

Population Characteristics
Aging Population Increase of chronic diseases: e.g. high
prevalence of diabetes, atrial fibrillation, stroke...

KeyPoint

Partnerships with Hospitals, Private and Public, and
Scientific Societies

KeyPoint has a highly skilled, young and dynamic team, able
toworkwithin challenging and strict timelines
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Lisbon - Oporto Flight
1h00 hour
300 km

Lisbon - Faro Flight
1h00 hour
280 km

Covilha
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"5 “Lisbon

London
2h30 hours @

@ Bruxelles
3h00 hours

® Frankfurt

3h00 hours
:
@ Paris
2h30 hours
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Madrid
1h00 hour

Barcelona
1h30 hour

Population / Km®
250 - 7800

50 - 250
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4+ International Airport
B Train Station
Universitary Hospital




