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Protocolo de Investigacion



Justificacion: En las ultimas décadas la industria farmacéutica a nivel mundial a

experimentado profundos cambios que han llevado a las grandes firmas a replantear sus

modelos de negocios a fin de subsistir exitosamente. Entre los principales retos que

enfrentan estan:

a)

b)

d)

g)

h)

La penetracion de medicamentos genéricos (productos copia de los medicamentos
innovadores comercializados por el nombre de su substancia activa) que llegan a
representar en algunos mercados hasta el 80% en volumen, erosionando las ventas de
las marcas maduras y con ello los ingresos de las grandes compafias farmacéuticas
(KPMG International, 2011 y Alan Sheppard, 2010).

El endurecimiento de la normatividad internacional para lanzar un nuevo medicamento,
incrementando los costos de investigacion y desarrollo y retrasando el retorno de
inversion.

La ausencia de novedosas moléculas en los grandes segmentos terapéuticos como:
antibidticos, analgésicos, antirreumaticos, anticonceptivos y cardiovasculares, que
comprometen los ingresos futuros de las principales casas farmacéuticas (KPMG
International, 2011 & IMS Health Intelligence 360, 2009).

Como comentan David Campbell' y Raymond Hill” el surgimiento de un grupo de
mercados emergentes, paises en desarrollo, que ofrecen atractivas oportunidades de
negocio.

La mayor relevancia que cobran las instituciones publicas en segmentos de alta
especialidad frente al menor impacto de los servicios proporcionados por los médicos
generales.

La mayor preocupacion de las instituciones publicas y de organismos no
gubernamentales por ofrecer una cobertura universal de servicios de salud.

Los cambios en los jugadores de la distribucion de medicamentos tanto a nivel
mayoristas como la consolidaciéon de las cadenas farmacéuticas (KPMG en México,
2004).

Las mayores presiones en el control de los precios de los medicamentos.

! CAMPBELL, David y Mandy Chui, IMS Health, “Pharmerging shake up: New Imperatives in a Redefined World”,
2010, 8 paginas, www.imshealth.com/viewpoints.

2 HILL Raymond y Mandy Chui, “The Pharmerging Future”, The Business Magazine of Pharma, Volumen 29, Ntumero 7,
Julio 2009, 8 paginas,www.imshealth.com/viewpoints
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Ante este nuevo panorama las principales compaifias farmacéuticas han tenido que

replantear sus modelos y estrategias comerciales a fin de subsistir en este entorno mas

hostil. Algunas de las principales estrategias, segin KPMG Internacional 2011 e IMS

Health en diversos articulos, implementadas en los ultimos afios por los grandes

laboratorios son:

a)

b)

c)

d)

g)

Focalizar todos sus recursos hacia nichos de alta especialidad, donde los genéricos no
entraran por los bajos volimenes que representan.

Adquirir compafiias farmacéuticas de mediano tamafio especializadas en segmentos
altamente rentables.

Crear compaiiias de genéricos, establecimiento de alianzas con compaiiias de genéricos
o lanzamiento de lineas de medicamentos genéricos.

Entrar en la carrera de los medicamentos biotecnologicos donde los margenes de
ganancia son prometedores, pero las barreras de entrada son muy altas.

Concentrarse s6lo en algunos mercados o regiones del mundo.

Lanzar medicamentos en el mercado de las combinaciones.

Virar hacia los medicamentos de libre venta OTC (por sus siglas en inglés over the

counter).

Objetivo General: Analizar la situacion actual de la industria farmacéutica a nivel mundial

en lo general y en lo particular a la mexicana, identificando las estrategias comerciales que

han implementado los diferentes laboratorios para hacer frente a los retos y tendencias del

mercado actual.

Objetivos particulares:

a)

b)

Analizar la situacion y tendencias de la industria farmacéutica a nivel mundial 2005 —
2014.

Analizar la situacion y tendencias de la industria farmacéutica de México 2005 —2014.
Identificar las estrategias comerciales implementadas por las principales compaiiias

farmacéuticas a fin de hacer frente a las nuevas condiciones del mercado.



Capitulo 1. La Industria Farmacéutica en
el ambito mundial



1.0 Introduccion del Capitulo

La industria farmacéutica se ha caracterizado por requerir altos niveles de inversion y
generar ganancias extraordinarias, donde un grupo de empresas transnacionales domina el
mercado mundial y ha conservado su liderazgo mediante un continuo proceso de
investigacion y desarrollo, cuya materia prima lo representa el adelanto cientifico. De esta
forma, cada revolucién en el conocimiento cientifico, le imprime una nueva dinamica a esta

industria.

De la década de los setenta hasta los primeros afios del presente siglo, esta industria
presentd un crecimiento sostenido; sin embargo, desde la década pasada, y en particular
desde el segundo lustro, se empezaron a manifestar ciertas senales de agotamiento del
modelo sobre el cual esta industria habia descansado. La primera maniobra para garantizar
la continuidad del crecimiento fue recurrir a las mega fusiones y adquisiciones, estrategia
temporal y limitada que profundizd los problemas ante un nuevo escenario donde los

genéricos vendrian a desafiar a las grandes farmacéuticas.

En este primer capitulo, se analiza la situacion mundial de esta industria de 2005 a 2009 y
se reflexiona sobre los principales retos y tendencias en los siguientes afios hasta 2014. Para
esto se examina el tamafio de este mercado y sus principales segmentos como primer punto.
En la segunda parte, se presentan datos y caracteristicas de las principales farmacéuticas,
seguido de una descripcion del proceso de desarrollo de un farmaco y las diferencias que
existen en la investigacion y desarrollo de un medicamento entre las economias
desarrolladas y las emergentes. Los ultimos dos puntos del capitulo hacen referencia al
fenomeno de los genéricos en los principales paises y a la aparicion de un bloque de

economias que prometen grandes oportunidades a esta industria: los paises emergentes.



1.1 Tamaiio del mercado farmacéutico a nivel mundial y tendencias de crecimiento

La industria farmacéutica dentro de los diferentes sectores que integran a la economia,
ocupa un lugar destacado al dedicarse a la investigacion, desarrollo y comercializacion de
los medicamentos necesarios para cubrir los requerimientos de salud de la poblacion. En
términos generales es tanto la iniciativa privada como el gobierno, a través de diferentes
instituciones, quienes proveen de los diferentes servicios. De ahi que su grado de desarrollo

sea de vital importancia para cualquier gobierno comprometido con la atencidn de la salud.

El mercado farmacéutico se puede dividir para su estudio en dos diferentes formas, a saber:
en Mercado Privado y Mercado Institucional si se quiere hacer énfasis en quien provee los
medicamentos (iniciativa privado o alguna institucién gubernamental); en Mercado Etico y
Mercado OTC si se desea separar los medicamentos que requieren necesariamente receta
para su adquisicion de los que se pueden adquirir libremente en la farmacia y Mercado de
Marcas y Mercado de Genéricos para diferenciar los medicamentos originales de las

productos copia.

En contraste con el resto de las industrias, en la farmacéutica opera una dinamica diferente
cuando se trata de los medicamentos éticos, pues el paciente al asistir con su médico por
una enfermedad serd prescrito de conformidad con las précticas y conocimientos del
profesional de la salud y posteriormente el paciente adquirira las medicinas en la farmacia,
es decir, entre el comprador y vendedor de medicamentos éticos hay un vinculo: el médico,
quien toma la decision de prescripcion y es por lo tanto el blanco de las compafiias
farmacéuticas, las cuales a través de sus representantes médicos los mantienen actualizados
sobre los avances en medicina. Los medicamentos OTC se promueven por medios de

comunicacion masivos y el publico en general tiene acceso directo en los puntos de venta.



Esta industria hasta hace unos afios gozaba de un crecimiento sostenido, segiin IMS Health,
agencia especializada en la industria farmacéutica, de 2005 a 2009 a nivel mundial estd
industria crecié en promedio 6.7%, cuando el PIB (Producto Interno Bruto) mundial sélo
crecio 5.4%°. No obstante el modelo sobre el cual baso su crecimiento ha entrado en un
proceso de agotamiento. Este mercado a nivel mundial fue alrededor de 890 mil millones
de dolares en 2010 y las expectativas de crecimiento no son alentadoras, pues mientras IMS

Health estima un crecimiento promedio de 2010 a 2014 de 5.8%°, KPMG apenas un 3.0%°.

Analizando el mercado mundial, este se integra de la siguiente forma: la venta de
medicamentos en paises desarrollados (Estados Unidos, Canada, Japon, Alemania, Reino
Unido, Francia, Italia y Espafia) representd en 2009 el 71%, los 28 paises ernelrgentes7 17%

y el resto del mundo 12%".

La contribucion al crecimiento en 2009 fue de la siguiente forma: paises desarrollados 52%,
paises emergentes 37% y resto del mundo 11%. Se espera que para los siguientes afios esta
tendencia cambie, ya que los motores de crecimiento seran los paises emergentes. Segliin
IMS para 2014 este ultimo grupo de paises contribuira con mas del 50% de crecimiento del
mercado y los paises desarrollados con menos del 40%°. Este cambio obedece a los
siguientes factores: a) el impacto de los genéricos al erosionar las ventas de marcas
relevantes en las economias desarrolladas; b) la escasez de nuevas moléculas en el mediano
plazo que sustituyan a estas grandes marcas; c) la mayor presion por parte de los gobiernos
de las economias desarrolladas por disminuir los costos en materia de salud; d) una
creciente clase media en los paises emergentes con capacidad de compra y e) la necesidad
de ofrecer una mejor cobertura de servicios de salud por parte de estas economias a mas

segmentos de su poblacion.

3 IMS Global Pharmaceutical Market Forecast: Outlook through 2014, Abril 2010, pag.4.

* Fondo Monetario Internacional, “Perspectivas de la Economia Mundial”, Abril 2011, pag. 203.

5 IMS, Op. Cit.

8 KPMG International, “KPMG Disclosures Handbook: Risk and Disclosure in the Pharmaceutical Industry 2009 - 2010
2011, pag. 2.

7 Para IMS los paises emergentes son: Brasil, India, Turquia, China, México, Rusia, Corea del Sur, Venezuela, Argentina,
Puerto Rico, Colombia, Chile, Pert, Ecuador, Tailandia, Indonesia, Filipinas, Vietnam, Arabia Saudita, Sudafrica, Egipto,
Argelia, Pakistan, Rumania, Hungria, Reptiblica Checa, Bulgaria y Lituania

$ HILL Raymond y Mandy Chui, “The Pharmerging Future”, The Business Magazine of Pharma, Volumen 29, Ntmero 7,
Julio 2009, pag. 2.

% IMS, Op. Cit. pag. 5.
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Considerando ahora el mercado por segmentos de marca y genéricos, se estima que en 2009
los genéricos fueron el 73% del volumen de los medicamentos desplazados,
correspondiendo el resto a las medicinas con patentes. KPMG vaticina que para 2014 los

genéricos seran el 79% en volumen y el 23% en valores'”.

1.2 Principales compaiiias farmacéuticas a nivel mundial

La industria farmacéutica se caracteriza por un alto grado de concentracion, ya que las
primeras veinte compaifiias tienen cerca del 60% del mercado y el 50% solo las primeras
diez. En esta seccion presentaremos los datos esenciales de los mas importantes
laboratorios por volumen de venta. Las participaciones de mercado son estimadas en

funcion al valor de sus ventas y al dato del mercado de IMS.

Pfizer. Fundada en 1849 en los EUA tiene presencia en mas de 90 paises con ingresos en
2010 de 67 mil 800 millones de ddlares, es decir, una participacion en el mercado mundial
farmacéutico del 7.7%, lo cual la convierte en la farmacéutica nimero uno. En los ultimos
tres afos (2008-2010) tuvo un crecimiento anual promedio de 37.2% explicado en gran
parte por la adquisicion de Wyeth. Su inversion en nuevos medicamentos en 2010 fue de 9
mil millones de dolares concentrandose en: oncologia, inflamacion, inmunologia,
neurociencia (enfermedad de Alzheimer), medicina cardiovascular y vacunas. Los
principales productos de esta compafiia por volumen de ventas en miles de millones de
doélares son: Lipitor MR 10.7, Enbrel MR 3.2, Lyrica MR 3.0, Prevenir MR 2.4, Celebrex MR23

y Viagra™® 1.9".

Novartis. Esta farmacéutica es fruto principalmente de la fusion de tres empresas suizas:
Geigy inicia operaciones a mediados del siglo XVIII, Ciba fundada en 1860 y Sandoz
creada en 1886. La primera fusion ocurre en 1970 entre Geigy y Ciba y es hasta 1996

cuando se incorpora Sandoz surgiendo Novartis.

10 KPMG Internacional, Loc. Op. Cit.
! Pfizer Inc., “Appedix A 2010 Financial Report”, paginas 20 y 25
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Las ventas de este corporativo fueron de 50 mil 600 millones de ddlares en 2010, lo que se
traduce en una participacion del mercado mundial del 5.8%. De 2008 a 2010 sus ventas han
crecido a una tasa anual promedio de 10.6% y la inversiéon en 2010 en investigacion y
desarrollo (I&D) fue de 8 mil 100 millones de ddlares. Sus principales productos en ventas
en miles de millones de délares son: Diovan™® 6.0, Glivec ™® 4.2, Lucentis ™® 1.5, Femara

MR 1 3, Sandostatin™® 1.2 y Exelon ™* 1.0'2.

Merck (MSD). Empresa norteamericana fundada en 1891 con ventas en 2010 de 45 mil
900 millones de ddlares y un crecimiento promedio de 2008 a 2010 de 39%, explicado en
gran parte por la fusion en 2009 con Schering Plough. Su participacion de mercado es del
5.2% y sus principales productos en ventas en miles de millones de doélares son: Singulair
MR 4.9, Remicade MR 2.7, Januvia MR 2.3, Zetia MR 2.2, Cozar MR 21 y Vytorin MR 2.0. El

monto en I&D fue 11 mil 100 millones de délares en 2010".

GlaxoSmithKline. Este laboratorio de origen inglés es producto de varias fusiones a lo
largo del tiempo, la mas reciente fue la realizada entre Glaxo Wellcome y SmithKline
Beecham en el 2000. Sus ventas en 2010 fueron de 43 mil 700 millones de dolares, dandole
una participacion de mercado del 5%. Su monto de inversion en 1&D fue de 6 mil 700
millones de délares en 2010. Sus principales productos por venta en miles de millones de

dolares son: Seretide ™® 7.8, Flu Pandemic ™ 1.8 y Flixotide M® 1.2",

Sanofi-Aventis. Empresa francesa, surge de la fusion en 2004 de estos dos laboratorios.
Tuvo ventas en 2010 de 39 mil 900 millones de ddlares, lo cual implica tener una
participacion en el mercado mundial del 4.5%, a diferencia de las anteriores compafiias, sus
ventas experimentaron un ligero retroceso en parte explicado por fluctuaciones cambiarias.
Sus principales productos por venta en miles de millones de dolares son: Lantus ™* 4.6,

Lovenox V' 3.6, Taxotere M® 2.7, , Plavix ¥® 2.6 y Aprovel ™ 1.7".

12 Novartis Group, “Annual Report 20107, paginas 58 y 161.

'3 Merck Co., Inc., “Financial Highlights Package Second Quarter 20117, paginas 2y 7

' GlaxoSmithKline plc, “Annual Report Form 20-F 20107, Diciembre 2010, paginas 9 y 41
15 Sanofi-Aventis, “Annual Report on Form 20-F 20107, Diciembre 2010, paginas 2,3y 18
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Roche. Empresa de origen suizo fundada en 1896 con operaciones en mas de 150 paises en
el mundo tuvo ventas en 2010 de 38 mil 500 millones de ddlares, es decir, una participacion
del mercado del 4.4%. Su monto de inversion en 1&D fue de 9 mil millones de dodlares.
Roche se ha centralizado en oncologia, ya el 60% de sus ventas provienen de este
segmento. Sus principales productos en venta en miles de millones de dolares son: Avastin

6.6, Mabthera 6.5, Herceptin 5.6, Pegasys 1.7 y Lucentis 1.5'°.

Astrazeneca. Esta compaiia surge de la fusion de Astra empresa sueca y Zeneca de origen
inglés en 1999. Sus ventas en 2010 fueron de 33 mil 200 millones de dolares, es decir, 3.8%
de participacion de mercado. Sus principales productos en ventas en miles de millones de
dolares son: Crestor M} 5 .6, Nexium MR 4.9, Seroquel IR MR 4.1, Symbicort MR 2.7,
Arimidex ™ 1.5 y Atacand MR 1.4. En los ultimos tres afios (2008-2010) su crecimiento

promedio ha sido 2.5%. El monto en I&D fue 5 mil 300 millones de délares en 2010"".

Bayer. Laboratorio Aleman de gran tradicion fue fundado en 1863 y con presencia en los
cinco continentes, tuvo un volumen de ventas de 54 mil millones de dolares en 2010. Su
linea de negocios farmacéutica contribuyo con cerca del 50% de sus ingresos. Entre sus

. . .. MR . MR
principales productos estan Aspirina " y Jazmin .

Abbott. Empresa norteamericana fundada a finales del siglo XIX y con presencia en mas
de 130 paises. Sus ventas totales en 2010 ascendieron a 35 mil 200 millones de dolares,
siendo el 65% productos farmacéuticos. Su participacion de mercado es de 2.6% con un
crecimiento promedio anual de 2008 a 2010 del 10%. El aumento de sus ventas en 2010

obedece a la adquisicion de Solvay'™.

Eli Lilly. Inicia operaciones en 1876 en Indianapolis EUA. Su volumen de ventas en 2010

fue de 23 mil millones de ddlares y una inversion en I&D de 4 mil 800 millones. Dos areas

'6 Roche Ltd, “Annual Report 2010”, Enero 2011, paginas 2 y 33
17 Astrazeneca, “Annual Report and Form 20-F Information 2010, Diciembre 2010, paginas 4, 5 y 82
18 Abbott, “Annual Report 20107, Diciembre 2010, pagina 52
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terapéuticas son la fuente del 70% de sus ingresos: neurociencias y endocrinologia. Esta

compaiifa tiene el 2.6% del mercado y ha crecido en el periodo 2008 - 2010 6.4%".

Johnson & Johnson. Empresa norteamericana establecida en 1886 tuvo ventas en 2010 de

61 mil quinientos millones de ddlares y una inversion en I&D de 6 mil ochocientos

millones de doélares. Las ventas de sus productos farmacéuticos fueron de 22 mil

cuatrocientos millones de dolares, lo cual implica una caida promedio de 2008 a 2010 de

2.5%. Este retroceso es por el impacto de los genéricos en sus principales marcas. Sus

. . . . r . MR
principales medicamentos en ventas en miles de millones de dolares son: Remicade = 4.6,

Procrit™® 1.9, Risperdal MR 15, Levaquin MR 1.4, Concerta™® 1.3 y Velcade MR 1 120,

Tabla N° 1. Principales Compaifias Farmacéuticas del Mercado Mundial

Pfizer EU
Novartis Suiza
Merck (MSD) EU
GSK Y RU
Sanofi-Aventis Francia
Roche Y Suiza
Astrazeneca Suiza/RU
Bayer ALE
Abbott EU
Eli Lilly EU
J&J EU

36.0
41.4
238
45.1
40.7
38.8
31.6
28.5
18.9
20.3
24.6

50.0
44.2
27.4
44.6
41.0
42.4
32.8
25.1
19.0
21.8
22.5

67.8
50.6
45.9
43.7
39.9
38.5
33.2
26.0
22.9
23.0
22.4

7.7%
5.8%
5.2%
5.0%
4.5%
4.4%
3.8%
3.0%
2.6%
2.6%
2.5%

37.2%
10.6%
38.9%
-1.6%
-1.0%
-0.4%
2.5%
-4.4%
10.1%
6.4%
-4.6%

9.0
8.1
11.1
6.7
5.8
9.0
5.3
2.1
3.7
4.8
6.8

13%
16%
24%
15%
15%
23%
16%
8%
16%
21%
30%

Fuente: Ventas e Inversion de los Reportes Anuales de las Compaiiias de 2010; Valor del Mercado de IMS 2010.

La venta y la inversion de 1&D esta en miles de millones de délares

El reto de estas compaiiias para mantener crecimientos de doble digito al 2014 es lanzar

entre dos y tres blockbusters®' por afio bajo el modelo de I&D que han venido utilizado

desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, lo cual como se verd mas adelante demanda

grandes inversiones y no siempre obteniendo los retornos esperados.

19 Ely Lilly and Company,”2010 Annual Report”, paginas 34 y 40.
2 Johnson & Johnson, “Annual Report 20107, Diciembre 2010, paginas 3 y 32
2! En la industria farmacéutica se entiende por blockbuster el medicamento que alcanza en su primer afio de ventas mil

millones de ddlares



Tabla N° 2. Principales Farmacéuticas del Mundo

Oncologia, Enf. Inflamatorias, Inmunologia,
Pfizer EU 1849 ND o .
Neurociencias, Enf. Cardiovasculares y Vacunas

Enf. Cardiovasculares, Oncologia, Neurociencias,
Novartis Suiza 1860/ 1886 119,418
Oftalmologia, Genéricos y Vacunas

Enf. Cardiovasculares, Endocrinologia, Enf.
Gastrointestinales, Inmunologia, Enf, Infecciosas,
Merck (MSD) EU 1891 93,000 o
Neurociencias, Oncologia, Oftalmologia, Enf.

Respiratorias, Urologia y Salud Femenina

Enf. Respiratorias, Vacunas, Dermatologia, OTC,
GSK RU 1841 96,500 Neurociencias, Cardiovasculares, Oncologia y
VIH

) Enf. Metabdlicas, Enf. Infecciosas, Vacunas,
Sanofi-Aventis FR ND 100,000 o )
Oncologia, Neurociencias, Genéricos y OTC

) Oncologia, Inmunologia, Enf. Inflamatorias
Roche Suiza 1896 80,653
Virologia, Enf. Metabolicas, Neurociencias,

Enf. Cardiovasculares, Neurociencias, Oncologia,
Astrazeneca Suiza/RU 1913 61,000 . i .
Enf. Respiratorias, y Enf. Infecciosas

Cardiologia, Hematologia, Oncologia y Salud
Bayer ALE 1863 111,400
Femenina

Enf. Metabolicas, Hematologia, Inmunologia,
Abbott EU 1888 90,000 Nutricion, Oncologia, Dolor, Enf.

Cardiovasculares

Oncologia, Enf. Cardiovasculares, Enf.
Eli Lilly EU 1876 38,066 Metabolicas, Neurociencias, Disfuncion Eréctil y

Enf. Musculo esqueléticas

Oncologia, Neurociencias, Enf. Cardiovasculares,
J&1J EU 1886 114,000
Enf. Metabolicas, Enf. Infecciosas e Inmunologia

Fuente: Paginas web de las compaiias respectivamente. El aflo de fundacion hace referencia al establecimiento de la
primera compailia del grupo.

15



1.3 La dinamica y las implicaciones del desarrollo de un nuevo farmaco

El pilar de crecimiento de la industria farmacéutica es sin duda la innovacion, la bisqueda
de nuevos medicamentos que tengan efectos terapéuticos mas eficaces o bien mas seguros
(menos efectos no deseados). Este proceso implica grandes inversiones, una movilizacion
de sumas importantes de recursos por las pruebas a realizar, los investigadores requeridos,
equipos sofisticados, pacientes a tratar y los diferentes requerimientos demandados por las

diversas autoridades regulatorias sanitarias.

En promedio, las grandes farmacéuticas invierten el 15% de sus ingresos en 1&D de nuevos
medicamentos, siguiendo un modelo vertical, pues la misma empresa que inicia el
descubrimiento de una molécula es quien la lanza al mercado. KPMG estima que se
invierten entre 800 y mil millones de ddlares en desarrollar un medicamento, proceso que

tarda alrededor de 10 y 12 afios™.

Las fases que implican desarrollar un medicamento se presentan a continuacién no
pretendiendo mostrarlo como un proceso lineal, sino so6lo enunciarlas para entender la
complejidad del proceso. Estas son:

a) Desarrollo preclinico. Esta fase inicia con el estudio de una enfermedad en particular,
el objetivo es entenderla a nivel celular y molecular para identificar fairmacos que
tengan un efecto terapéutico sobre la misma, ya para prevenirla, curarla o paliar todos o
algunos de sus efectos. En esta fase, las moléculas seleccionadas son sometidas a
analisis rigurosos en pruebas en laboratorio para evaluar el perfil de seguridad y sus
efectos farmacologicos, es decir, se valora los beneficios del farmaco contra los efectos
colaterales que pudiera producir. Estas pruebas se realizan en tubos de ensayo, células,
organos aislados y por tltimo en animales, pero nunca en seres humanos. También en
esta fase se realizan estudios fisicoquimicos que permitan definir como estos fairmacos
seran producidos industrialmente. Se estima que por cada farmaco que llega al mercado

se analizan 10,000, lo cual implica un periodo entre tres y seis afios™.

2 KPMG Internacional, Loc. Op. Cit.
» Roche, Op. Cit. pag. 34
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b)

d)

Desarrollo farmacéutico. Se define la forma farmacéutica (sdlida, semisolida, liquida
u otra) del farmaco y los excipientes que lo acompafiaran, substancias que permiten su
administracion al regular o potenciar el efecto terapéutico deseado.

Desarrollo clinico - Fase I. Del desarrollo preclinico, llegan a esta fase alrededor de 10
moléculas?*. El andlisis se centra ahora en conocer como el firmaco se absorbe,
distribuye, cambia y se elimina en el ser humano, asi como saber el tiempo que lleva
este proceso y los efectos indeseados que pudieran presentarse. Generalmente las
investigaciones se realizan con individuos sanos y en un nimero reducido. Esta fase se
lleva entre uno y dos afos.

Desarrollo clinico — Fase II. En esta etapa la nueva droga se prueba en personas que
tienen la enfermedad para la cual el medicamento fue desarrollado, se trata de
corroborar la seguridad, comprobar la eficacia y encontrar la dosis adecuada para que
surta efecto el beneficio esperado. El nimero de pacientes involucrados es limitado,
pero mayor a lo realizado en la fase anterior. Dos o tres moléculas de las analizadas en
la fase I llegan a la fase II. Es en esta etapa donde muchas nuevas moléculas son
descartadas.

Desarrollo clinico — Fase III. Se estudia el nuevo firmaco contra las soluciones
terapéuticas existentes o contra placebos. De la fase anterior, solo llegan una o dos
nuevas drogas a esta etapa y como se tienen que realizar estudios comparativos, se
requieren mas de 15,000 pacientes, lo que implica en tiempo entre 3 y 4 afios. Los
resultados de esta fase son los requeridos por las autoridades regulatorias sanitarias para
permitir la comercializacion del medicamento.

Desarrollo clinico — Fase IV. Una vez el nuevo medicamento fue aprobado y lanzado
al mercado no termina la investigacion de sus propiedades, ya que las autoridades
regulatorias sanitarias exigen un seguimiento de los casos adversos que presenta la
nueva droga al prescribirse en el mundo real. En esta fase, también se entendera mejor

las interacciones con otros farmacos y la incidencia de los efectos no deseados.

2 Idem.
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Tabla N° 3. Fases del desarrollo de un nuevo farmaco

Moléculas Pacientes Tiempo (afios)
Fase Clinica — Fase | 10 50 1-2
Fase Clinica — Fase Il 2-3 500 15-2
Fase Clinica — Fase llI 1-2 15,000 3-35
1 100 mil a
1 millén

Fuente: Roche Ltd, “Annual Report 20107, Enero 2011, paginas 34 y 35

Estas diferentes fases con el tiempo se han ido haciendo mas complejas por las cada vez
mas estrictas regulaciones sanitarias, segin Jordi Faus y Oriol Segarra, en 1990 la
aprobacion de un nuevo medicamento costaba alrededor de 300 millones dolares y se
llevaba entre siete y nueve afios>. Por su parte, la PHRMA (Asociacion de Productores
Farmacéuticos de Estados Unidos) por sus siglas en inglés, estima que en el afo 2000
costaba desarrollar un medicamento 800 millones y para 2005 mil 300 millones de dolares,

. . 2
es decir, un incremento del 60% 6

La mayor cantidad de recursos y el mayor tiempo invertido desde la solicitud de la patente
hasta su lanzamiento en el mercado, también reduce el periodo de exclusividad durante el
cual el laboratorio innovador recupera su inversion, por lo tanto, se han venido reduciendo
las ganancias derivadas de este modelo de I&D. El periodo de exclusividad es de 20 afios

siendo los primeros 10-12 para su desarrollo. Diversos especialistas estiman que durante el

2 FAUS, Jordi y Oriol Segarra, Farma: Un Viaje por la Industria Farmacéutica, Espafia, Gestion 2000, 2008, paginas 32 y
33.
%6 Datos disponibles en la pagina web de la PHRMA www.phrma.com/research/infographics
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. ~ . . . 2
primer afio el medicamento innovador pierde entre el 80 y 94% de sus ventas®’ ante los
productos copia, los genéricos, los cuales ademds iniciaran una guerra de precios, Unico

factor diferenciador.

Datos de la Unién Europea establecen que en la ultima década en promedio el primer
genérico que entra a un segmento terapéutico tiene un precio equivalente al 80% del precio
del producto original y transcurridos los primeros 36 meses se situa alrededor del 60%,

mientras el original también reduce su precio en un 20%>* (Ver grafica N° 1).

Grafica N° 1. Desarrollo del indice del precio de un producto innovador ante la salida de

genéricos

1.2

1.0 0\\
2 08 ~saoolo
9 -------
o ----—-----
g 06 -
(0]
Q
2 o4

0.2

0.0

Mes Cero Mes 10 Mes 36

Tiempo en meses —— Original = = = = Genérico

Fuente: http://ec.europa.cu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/fact_sheet 1.pdf

Aunado al agotamiento del modelo tradicional de I&D, 2009 y 2010 para marcas
importantes representd el fin de sus periodos de exclusividad, por lo que quedaron
expuestas a la competencia de los genéricos alrededor de 32 mil millones de dolares™.
Siguiendo a IMS Institute for Healthcare Informatics (Abril 2011) en 2006 las ventas en

miles de millones de dolares de las marcas que perdieron sus patentes sumaron 13.8, en

27 PHRMA, “Chart Pack Biopharmaceuticals in perpective”, Outlook 2010, pagina 41 ¢ IMS Institute for Healthcare
Informatics, “The use of Medicines in The United States: Review 20107, Abril 2011, pagina 20.

** Datos disponibles en http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html

2 IMS Institute for Healthcare Informatics, Op. Cit. pagina 20.
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2007 15.8, en 2008 9.7 y es el bienio 2009-2010 cuando quedan al descubierto 19 mil 500 y

12 mil 600 millones de ddlares respectivamente, el mayor monto en el ultimo lustro.

No obstante, la industria farmacéutica esta enfrentando en los Gltimos afios una nueva era,
donde los paradigmas de crecimiento y de negocios estan cambiando por los avances en los
campos de la biotecnologia y la ingenieria genética. La busqueda de los blockbusters cedera
su paso a la medicina personalizada. Estamos ante una revolucion en la medicina: de la
medicina masiva que desarrolla soluciones terapéuticas generales a una medicina
personalizada, surgiendo una gran cantidad de nichos. Este nuevo escenario demanda
cambios en el modelo tradicional de I&D, parte del desarrollo se realizard con la
participacion de terceros, empresas especializadas en ciertos segmentos terapéuticos
quienes participaran incluso desde la fase preclinica descartando moléculas o bien alianzas

estratégicas entre grandes compaiiias a fin de compartir costos.

1.4 Diferencias en los procesos de investigacion y desarrollo entre paises desarrollados
y emergentes

Dado que el proceso de investigacion y desarrollo de nuevos farmacos demanda altos
montos de inversion, asi como recursos tecnoldgicos de vanguardia y personal altamente
capacitado, es en las economias desarrolladas donde este proceso ha fructificado derivado
de una convergencia de intereses publicos y privados. Segin datos de la PHRMA, el 56%
de las patentes de los productos biotecnologicos registrados entre 1990 y 2002
corresponden a Estados Unidos, 40% a paises europeos y a Japén y solo el 4% a paises

30
emergentes™ .

Los paises en desarrollo y ain los emergentes son vistos por las grandes farmacéuticas
como mercados a conquistar, en los cuales la transferencia tecnoldgica es limitada, ya por
la importacion de los productos terminados desde las casas matrices o porque las plantas
locales de las filiales son dedicadas a ser actividades de acondicionamiento o mezcla,

manteniendo la tarea de investigacion en las casas matrices.

3 PHRMA, Op. Cit. pagina 77.
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Siguiendo a Hortensia Gomez (2008) las principales dificultades a las que se enfrenta la
industria farmacéutica en los paises desarrollados son: a) dependencia de importacion de las
drogas por ser el negocio de las casas matrices, b) bajos niveles de 1&D, c) el dominio de
las farmacéuticas transnacionales, d) la dificultad de garantizar los requisitos
internacionales para producir y comercializar medicamentos en el exterior y e) el reto que
implica invertir los montos necesarios para desarrollar un farmaco y poder venderlo a un

precio accesible™ .

1.5 La penetracion de los genéricos en los principales mercados farmacéuticos

Segun datos de IMS presentados en la pagina web de la EGA (European Generic Medicines
Association) el valor de los medicamentos genéricos a nivel mundial fue de 115 mil
millones de dolares en 2007, es decir, aproximadamente 13% del mercado total. Los paises
con los mercados de genéricos mas grandes en miles de millones de dolares son: Estados
Unidos 37.3, los paises europeos desarrollados (Alemania, Reino Unido, Francia, Italia y

Espafia) 21.5 y Japén 2.2%

En el caso del mercado estadounidense, el uso de medicamentos genéricos esta muy
desarrollado, ya que ante la pérdida de la patente, los productos copia toman el 90% de las
prescripciones del producto innovador en el primer afio>. Canada seria otro mercado

maduro de genéricos.

Con respecto a Europa, la penetracion de los genéricos ante el término de la exclusividad
del laboratorio innovador es diferente en cada pais, pues mientras en Reino Unido y

Alemania es superior al 70% en Italia y Francia es alrededor del 40-50%.

31 GOMEZ VIQUEZ, Hortensia, Formacion de Capacidades Tecnoldgicas en la Industria Farmacéutica de México y del
mundo, México, Instituto Politécnico Nacional, 2008, pagina 85.

32 Datos disponibles en www.egagenerics.com/fac-hcmarkets.htm

33 IMS Institute for Healthcare Informatics, Op. Cit. pagina 21.
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Tabla N° 4. Porcentaje de uso de genéricos en segmentos que han pérdida el periodo de

exclusividad en las economias desarrolladas

Pais % de uso de genéricos
Japon 24%
Italia 40%
Espafia 41%
Francia 52%
Brasil 65%
Reino Unido 71%
Alemania 75%
Canada 81%
Estados Unidos 89%

Fuente: SHEPPARD, Alan, IMS Health, “Generic Medicines: Essential contributors to the long-term health of society”,
2010, pagina 3.

Segin Alan Shepard®*, en Europa el 50% de los medicamentos comercializados son
genéricos, pero solo representan el 18% en términos de valor. Analizando su evolucion de
2005 a 2009, el mercado europeo farmacéutico crecid a una tasa promedio anual del 5.8%
en valores y 3.1% en volumen, siendo el segmento de los genéricos el mas dindmico, pues

tanto en valores como en unidades crecid 7% anual.

Tomando los datos de la Asociacion de Genéricos Europeos, EGA por sus siglas en ingles
(European Generic Association), disponibles en su pagina Web, en 2006 los mercados
farmacéuticos europeos con una participaciéon en valor mas alta de genéricos fueron:
Polonia 60%, Letonia y Dinamarca 39%, Eslovenia y Eslovaquia 38%, Turquia 32%, Reino
Unido 25% y Alemania 22%. Mientras, los paises con una menor presencia de genéricos en

valores fueron: Portugal 15%, Suecia 12%, Francia 9%, Espafia 7% e Italia 5%.

En los paises que cuentan con un mercado maduro de genéricos hay una convivencia de las
grandes farmacéuticas de genéricos y competidores locales. En paises de Europa oriental,

ha sido el gobierno quien ha incentivado activamente el desarrollo de genéricos.

4 SHEPPARD, Alan, op.cit. paginas 2 y 4
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Siguiendo a Alan Shepard™®, las empresas dedicas a la produccion de genéricos ademas de
permitir el acceso a medicamentos mas accesibles a una mayor cantidad de pacientes,
generan innovaciones a los productos ya existentes al invertir cerca del 7% de sus ingresos
en I&D, hacen mas eficiente la distribucion de los medicamentos al ser varias compaiiias
proveedoras y ya no una sola, garantizan el abasto de medicinas una vez expirada su
patente, reducen considerablemente los gastos del gobierno en materia de salud y

promueven un ambiente mas competitivo con los laboratorios innovadores.

Algunas medidas que permitirian hacer mas eficiente el segmento de genéricos serian:
permitir el desarrollo de genéricos antes que expire la patente a fin de disminuir los tiempos
entre el término de la patente y la salida del primer genérico y definir un sistema de precios

que garantice la rentabilidad del sector.

1.6 El surgimiento de los paises emergentes en la industria farmacéutica

Los paises emergentes para la industria farmacéutica han empezado a cobrar una mayor
importancia por las oportunidades de crecimiento que brindan. Para fines de este estudio
dividiremos estas economias siguiendo la clasificacion de IMS. El primer grupo esta
integrado por: Brasil, India, Turquia, China, México, Rusia y Corea del Sur. Segun datos
del FMI, estas economias crecieron de 2005 a 2009 en promedio 9.6%°, sin embargo, hay
serias diferencias entre ellas, pues mientras China creci6 11.4% e India 8.1%, México sélo
0.9% y Turquia 1.8%. Brasil por su parte tuvo un crecimiento promedio en estos afios de
3.6%, Rusia 3.3% a pesar de haber caido su economia en 2009 7.8% y Corea del Sur
3.2%".

Estos paises para el lustro 2010-2014 tienen un crecimiento esperado de 8.8%°, siendo

nuevamente China e India los paises mas sobresalientes.

3 SHEPPARD, Alan, op.cit.

3¢ Fondo Monetario Internacional, World Economic Outlook Database, April 2011, el crecimiento se calculo por el PIB a
precios constantes en dolares en paridades de poder adquisitivo

37 Ibid., el crecimiento se calculd por el PIB a precios constantes en moneda local

38 Ibid.
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’ , 39 - .
En contraste, las economias mds desarrolladas™ sélo crecieron en promedio entre 2005 y

2009 2.6% y se espera para el siguiente lustro una ligera mejoria de 3.6%*.

Otro hecho interesante, es la poblacion de estas 7 economias emergentes, mas de 3 mil
millones de personas, es decir, mas del 45% de la poblacion mundial y siendo
conservadores, si s6lo una décima parte tiene un poder adquisitivo similar al de las
economias desarrolladas, es un mercado de mas de 300 millones de personas, un mercado

similar al de Estados Unidos.

En 2008, segin IMS HEALTH el mercado farmacéutico de este primer grupo de paises
emergentes sumo 91 mil millones de dolares y se estima alcanzara en 2013 los 155-185 mil
millones, lo cual implica un crecimiento promedio anual entre el 11% y 15%*". A pesar de
lo atractivo que pueden llegar a ser estos mercados, también comparten ciertos elementos
de incertidumbre, como: deficiencias en sus sistemas de salud tanto en infraestructura como
en garantizar su acceso, hay un uso extendido de genéricos y marcas locales, una laxa
aplicacion de la normatividad que protege la propiedad industrial y un papel relevante de
las instituciones publicas en los servicios de salud propiciado por la desigualdad del ingreso.

Para entender la particularidad de estos siete mercados se analiza a cada uno de ellos.

China. Es la economia emergente con mayor potencial, con una poblaciéon de mil 300
millones, su crecimiento promedio anual esperado para 2010-2014 es segin el FMI es de
9.5% y se vaticina crezca su mercado farmacéutico a tasas de mas de veinte puntos afio con
afio de acuerdo con IMS HEALTH. Parte de este fendmeno se explica por el ambicioso
plan de reforma de su sistema de salud iniciado en 2009 y cuyos principales objetivos son:
1) proporcionar servicios basicos de salud al 90% de la poblacion para el 2011, 2)
garantizar la produccion y distribucion de los 250 medicamentos incluidos en la lista
nacional de medicamentos y 3) fortalecer las instalaciones de salud de primer contacto. La

inversion de este plan ha sido de 124 millones de délares **.

39 Para fines del presente analisis las economias desarrolladas son: Estados Unidos, Canada, Japon, Alemania, Reino
Unido, Francia, Italia y Espafia

40 Fondo Monetario Internacional, “World Economic Outlook Database”

*'HILL Raymond y Mandy Chui, Op. Cit. pag. 3.

2 Implementation Plan for the Recent Priorities of the Health Care System Reform (2009-2011), pag. 4-6
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Tomando de referencia el gasto total en salud per capita en ddlares americanos, segun la
OMS, en China en el 2005 fue de 192 y para el 2009 fue de 308, es decir, un crecimiento
promedio anual del 13%, todavia muy lejos del gasto ejercido en las economias

desarrolladas, las cuales tuvieron un crecimiento promedio de 5%™* en este concepto.

No obstante todavia hay incertidumbre por la competencia local, el riesgo del control de
precios de los medicamentos, la desigualdad de ingreso (el 16% de su poblacion vive con
menos de un délar al dia)** y las reformas en salud en proceso. Sin embargo, China puede

ser el lugar de los siguientes blockbusters™.

India. Este pais tiene una poblacion de mil doscientos millones de los cuales 42% vive con
un dolar al dia, pero en los ultimos afios ha tenido un avance notable, ya que en 2000 el
ingreso nacional bruto per capita en dolares era de 1,560 y para 2009 fue de 3,250, en diez
afios se duplicaron los ingresos por habitante*®. Este progreso es reflejo de las tasas de
crecimiento de su economia, la cual se espera tenga un crecimiento promedio anual para el
periodo 2009-2014 de 8.1%"". En cuanto a salud, su gasto total per capita en ddlares fue en
2005 de 90 y para 2009 de 132, esto es, un crecimiento promedio anual del 10%*®. De los
principales paises emergentes, la India esta a la zaga en este Gltimo indicador, ya que el

resto, no considerando China, estan alrededor de los mil dolares por habitante.

En la India, la contribucion al gasto en salud por parte del gobierno en 2009 fue del 33%, es
decir, el 77% proviene de los ciudadanos. En economias como: Alemania, Francia, Italia,

Espana y Reino Unido la mayor aportacion al gasto en salud la realiza el gobierno.

Con una creciente clase media en crecimiento, la incertidumbre en la India proviene por la

férrea competencia local, el uso extendido de los genéricos, una laxa aplicacion de los

3 OMS, Global Health Expenditure Database

* OMS, “Estadisticas Sanitarias Mundiales de 2011, pag. 152.

** En la industria farmacéutica se entiende por blockbuster el medicamento que alcanza en su primer afio de ventas mil
millones de dolares

* OMS, Op. Cit. pag. 155.

" Fondo Monetario Internacional, Op. Cit.

* OMS, Global Health Expenditure Database
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acuerdos para garantizar la propiedad privada y fuertes presiones por contener bajos los

precios de los medicamentos.

Brasil. Este pais es el gigante de América Latina con una poblacion cercana a los 200
millones, un ingreso bruto por habitante en 2009 de 10,200 délares y apenas el 5% de su
poblacion viviendo con menos de un délar al dia®. Se espera un crecimiento promedio
anual entre 2009 y 2014 de apenas 4.2%, muy por debajo de China e India. No obstante, el
gasto total en salud per capita fue de 943 dolares en 2009, representando un crecimiento
promedio anual desde 2005 del 8%. En cuanto a la aportacion al gasto total en materia de

salud, el gobierno contribuye con el 45%, el ciudadano contribuye con mas del 50%.

En el mercado brasilefio, hay un uso extendido de genéricos de compaiiias locales,
promovido activamente por el gobierno, por lo cual, las firmas internacionales de genéricos

tienen un modesto lugar en este mercado.

Los mayores retos para las farmacéuticas en este mercado son las medidas de contencion de

los precios de los medicamentos y las inconsistencias en garantizar la propiedad industrial.

Rusia. Tomando los datos del FMI, esta economia tuvo un crecimiento sostenido de 2005 a
2008, creciendo incluso por arriba de ocho puntos en el bienio 2006 y 2007, sin embargo, el
impacto de la crisis de 2009 fue de (-7.8%), en parte explicado este retroceso por su
dependencia del petroleo. Para el lustro 2009 — 2014, se espera crezca 4.5% promedio
anual™. Tiene una poblacién de 142 millones y un ingreso bruto por habitante en 2009 de
18,350 dolares cuando en 2000 era apenas de 6,650, es decir, se triplico el ingreso
promedio en diez afios. El indicador de gasto total en salud por habitante también aumento
significativamente, de 618 ddlares en 2005 a 1,038 en 2009, un crecimiento compuesto del

1 r ’ . rqs s
14%°", el mas alto de estas 7 economias emergentes bajo analisis.

¥ OMS, Op. Cit. Pag. 153.
*® Fondo Monetario Internacional, Op. Cit.
> OMS, Global Health Expenditure Database
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El mercado ruso propone diferentes retos para las farmacéuticas, ya que si bien hay una
clase media en ascenso la tasa de crecimiento poblacional es negativa, hay incertidumbre en
cuanto al sistema de precios y reembolso, hay una escasa cultura de prevencion de
enfermedades cronicas en particular las cardiovasculares y un sistema carente de garantizar

la propiedad industrial.

Turquia. De 2005 a 2009 esta economia ha mostrado un proceso de desaceleracion
constante, pues segiin datos del FMI en 2005 crecid 8.4% y para el afio 2008 so6lo 0.7%,
siendo de las economias que madas resintieron la crisis de 2009 al caer 4.7%. Las
expectativas para este pais son mesuradas para el periodo 2009-2014 del 4.3%. A su favor
tiene una poblacion de 70 millones con un ingreso nacional bruto por habitante de 13,710
dolares y una mejor distribucion del ingreso que Brasil, México y Rusia. En relacion al
gasto total en salud por habitante, en 2005 fue de 621 dolares y para 2009 de 965, es decir

un incremento promedio anual de 12%.

En el caso de Turquia hay planes de tener un sistema universal de salud que cubra al 90%
de la poblacion, lo cual expandira el mercado farmaceéutico, asi como el fortalecimiento de

su sistema de regulacion para brindar proteccion a las patentes.

México. Este pais presenta un crecimiento compuesto para los anos 2009-2014 de 3.8%, la
menor tasa de los paises emergentes. Su poblacion es de 108 millones con un ingreso bruto
per cépita en 2009 de 14,100 ddlares cuando en 2000 era de 8,960, lo que implica una tasa
anual de crecimiento promedio de 5.2%. De igual forma, en el avance del gasto total de
salud por habitante fue el que menos crecié entre 2005 y 2009 sélo 4% anual® al pasar de

730 a 862 dolares.

Corea del Sur. Este pais tiene una poblacion de 48.8 millones con un ingreso nacional
bruto per capita en 2009 de 27,310 dolares™, el mas alto de este grupo de paises emergentes.

El pronéstico del FMI para los afios 2009-2014 es de un crecimiento promedio de 4.2%*.

2 OMS, Op.Cit. pag. 157
> OMS, Op. Cit. pag. 156.
> EMI, Op. Cit.

27



En materia de salud, el gasto total por habitante en 2009 fue de 1,829 dolares cuando en

2005 fue de 1,305, es decir, se increment6 afio con afio a una tasa promedio de 9%.

Los puntos a considerar en Corea son: cambios en su sistema de reembolso, un sistema
normativo para vender medicamentos que exige realizar pruebas en su poblacion, una
fuerte competencia local de genéricos, pero es sin duda una economia de las que mas han

evolucionado en las ultimas décadas.

El segundo grupo de paises emergentes lo trataremos como un bloque. Este se integra por:
Venezuela, Argentina, Puerto Rico, Colombia, Chile, Perti, Ecuador, Tailandia, Indonesia,
Filipinas, Vietnam, Arabia Saudita, Sudafrica, Egipto, Argelia, Pakistan, Rumania, Hungria,
Republica Checa, Bulgaria y Lituania. La poblacion de estas 21 economias es alrededor de
mil millones, habiendo diferencias importantes, pues mientras en Indonesia hay 231
millones de habitantes en Lituania s6lo hay tres millones. De igual forma, el ingreso bruto
por habitante también dista de ser uniforme, el promedio es alrededor de 11,000 mil dolares,
siendo Republica Checa y Arabia Saudita los paises con mejores ingresos (24,000 y 23,000

respectivamente) y Pakistan y Vietnam los més atrasados al no rebasar los 3,000 dolares™.

r . ’ . 7o 56
En términos generales este segundo bloque de paises comparte las mismas caracteristicas
que las siete economias emergentes lideres, pero ofreciendo menores oportunidades ya
porque sus crecimientos no son tan espectaculares y/o por el menor tamafio de sus

economias.

El aprovechamiento de las oportunidades de los mercados emergentes sera el principal reto
de las compaiias farmacéuticas, ya que cada pais es unico y demanda estrategias locales
dentro de las estrategias regionales. Entender el funcionamiento de las instituciones
publicas del sector salud, los sistemas de precios y reembolso, asi como el marco normativo

y regulatorio seran puntos claves para cristalizar estas oportunidades.

55 :
FMLI, Op. Cit.
6 p . . . . .
Economias en crecimiento, poblaciones en aumento y en particular el ascenso de sus clases medias, gobiernos buscando
mejorar la cobertura de los servicios de salud, control de precios, un sistema normativo deficiente y fuerte presencia de
genéricos.
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Tabla N° 5. Estadisticas demograficas y socioecondmicas de los Paises Emergentes

Poblacién Total (Millones de

Personas)

Ingreso Nacional per Capita
en dolares internacionales

Poblacion que vive

con menos de 1

PPA dolar al dia (%,

2005 \ 2009 2014 1990 2000 2009 PPA
Brasil 184.2 191.5 199.0 | 5,050 6,830 10,200 5.2%
China 1,307.6 | 1,334.7 | 1,368.0 800 2,340 6,890 15.9%
India 1,130.6 | 1,199.1 | 1,282.0 890 1,560 3,250 41.6%
Corea del Sur 48.1 48.8 50.0 | 8,180 17,130 27,310 0.0%
México 103.9 107.6 113.0 | 5,980 8,960 14,100 4.0%
Rusia 142.8 141.9 138.0 | 7,990 6650 18,350 2.0%
Turquia 67.9 70.5 75.0 | 4,200 8,730 13,710 2.6%
Total 2,985.1 | 3,094.0 | 3,226.0

Fuente: Poblacién Total, Fondo Monetario Internacional, “World Economic Outlook Database”; Ingreso Nacional y

Poblacion que vive con menos de 1 dolar al dia OMS, “Estadisticas Sanitarias Mundiales de 20117, 152-158 pp.

Tabla N° 6. Gasto total en salud per capita y Gasto en salud del Gobierno per cépita de los
Paises Emergentes
Dolares Internacionales PPA

Pais Indicador 2000 2005 2006 2007 2008 2009
Brasil Gasto total en salud per capita 494 695 766 823 875 943
Brasil Gasto en salud del gob. per cépita 199 279 319 342 385 431
China Gasto total en salud per capita 107 191 215 234 265 308
China Gasto en salud del gob. per capita 41 74 87 106 126 155
Corea del Sur | Gasto total en salud per capita 824 | 1,305 | 1,501 | 1,685 | 1,801 | 1,829
Corea del Sur | Gasto en salud del gob. per cépita 375 668 801 905 971 990
India Gasto total en salud per capita 69 90 102 113 122 132
India Gasto en salud del gob. per cépita 19 21 28 33 40 43
Meéxico Gasto total en salud per capita 508 730 761 823 852 862
Meéxico Gasto en salud del gob. per cépita 237 329 344 374 400 416
Rusia Gasto total en salud per capita 369 618 797 905 985 1,038
Rusia Gasto en salud del gob. per cépita 221 383 504 581 633 669
Turquia Gasto total en salud per capita 454 621 730 805 845 965
Turquia Gasto en salud del gob. per cépita 286 421 499 546 618 726

Fuente: OMS, Global Health Expenditure Database
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1.7 Conclusiones del Capitulo

El pronéstico de IMS del mercado farmacéutico mundial para los siguientes cinco afios es
entre el 5 y 8% de crecimiento anual y para las grandes farmacéuticas serdn afios
complicados, pues los genéricos seguiran creciendo a buen ritmo en el siguiente lustro. Por
esto las farmacéuticas estan redefiniendo sus estrategias, cuestionando los modelos que les
han dado éxito, estdn virando de los paises desarrollados hacia los emergentes, de
considerar a los genéricos competidores menores a percibirlos como grandes amenazas y/o
oportunidades, de estar enfocados en desarrollar farmacos para la medicina de primer
contacto hacia productos biotecnologicos o de alta especialidad, de tener varias lineas de

negocios a solo estar presentes en algunos campos.

Este nuevo escenario exige a las farmacéuticas cambios a su interior, las decisiones de
inversion se miden y evaliian con otros criterios, se tendran que tomar mayores riesgos si se
quiere continuar en el mercado, pues las mayores oportunidades vendran de los paises
emergentes, economias con cierto grado de incertidumbre politica, econdmica y social,
teniendo muy pocos elementos en comun. Las estrategias globales cederan ante estrategias
regionales e incluso locales. China y la India requieren planes de negocios especificos por

la complejidad de sus mercados y lo atractivo de sus oportunidades.

Por ultimo, el proceso de investigacion y desarrollo de medicamentos, punto medular para
el crecimiento de esta industria, frente a los genéricos y a las autoridades regulatorias,
plantea interesantes desafios, pues las mayores exigencias para aprobar un medicamento
han redundado en mayores costos de I&D y en la disminucion en el retorno de las
inversiones. Estos mayores requisitos si bien garantizan la comercializacion de
medicamentos més seguros, hay una tendencia por duplicar pruebas, pues se piden pruebas
internacionales y locales, redundando en mayores costos. La conclusion ha sido centrarse
en segmentos especializados altamente rentables y de poco interés para los genéricos,
dejando a estos ultimos cubrir la medicina de primer contacto. En el mediano plazo este
cambio de I&D es en contra de los mismos productores de genéricos, al no poder explotar

estos nuevos farmacos cuando venza su patente por lo altos costos para producirlos.
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Capitulo 2. La Industria Farmacéutica en
México
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2.0 Introduccion del Capitulo

Meéxico se sitia como uno de los principales mercados emergentes para la industria
farmacéutica por su tamafio (entre 12 y 14 mil millones de dolares) y por ser una economia
con alto potencial de crecimiento. Historicamente, las grandes farmacéuticas han tenido
presencia en el pais, logrando ubicarse dentro de las primeras posiciones del mercado
privado, desplazando a los competidores locales, que han centrado sus esfuerzos en ser

proveedores de medicamentos de instituciones publicas.

Hasta hace unos afios el mercado mexicano era un mercado de marcas donde el publico en
general tenia una gran lealtad hacia éstas y los genéricos eran percibidos como
medicamentos de una calidad inferior. Esta situacion ha cambiado radicalmente en los
ultimos cinco afios, en donde si bien el gobierno emprendid una campana desde finales de

los noventa, no es sino hasta inicios de la década pasada cuando esta situacion cambia.

De manera paralela, se empiezan a trastocar varios de los paradigmas del mercado
farmacéutico nacional, como: un marco regulatorio mas exigente, nuevos canales de
distribucion y comercializacion y el arribo de nuevos competidores internacionales y
locales. Este nuevo ambiente, se da en medio de una transicion demografica y

epidemiologica que exige un replanteamiento del sistema nacional de salud del pais.

El presente capitulo tiene como objetivo analizar la situacion de esta industria en el pais de
2005 a 2009 y se reflexiona sobre los principales retos y tendencias que tendrd en los
siguientes afnos hasta 2014. El primer punto desarrolla la situacion y tendencia del mercado
nacional y como siguiente apartado se analizan las principales compafiias. Los siguientes
temas son: la evolucion de los genéricos en el pais, el proceso de investigacion y desarrollo
nacional de medicamentos, la evolucion del marco normativo y regulatorio y un estudio de
los principales canales de distribucion. Concluye este capitulo presentando datos
demograficos y del sistema nacional de salud, a fin de entender la transicion que vive el

pais y los retos y oportunidades que esto plantea a la industria farmacéutica.
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2.1 Tamaifio del mercado farmacéutico en México, principales indicadores y

tendencias de crecimiento

Segun datos de CANIFARMA (Camara Nacional de la Industria Farmacéutica) el mercado
farmacéutico mexicano tuvo un valor de 163 mil millones de pesos (12 mil millones de
dolares aproximadamente) en 2010, lo que representa 7.8 del PIB de la industria

1°’. Maricela Plascencia, por su parte, lo estima en

manufacturera y el 1.3% del PIB naciona
14 mil millones de dolares. Siendo una cifra u otra, esta dentro de los 12 mercados mas
grandes del mundo®. Desagregandolo en mercado privado y publico, el primer segmento

representa el 79% en valores y el 56% en unidades.

Analizando el desempefio del PIB a nivel nacional y comparandolo contra el PIB
manufacturero y el PIB de la industria quimica® de 1995 a 2010, se puede apreciar un
mejor desempefio de la industria manufacturera frente a la actividad total del pais, no asi
para la industria quimica que desde inicios del presente siglo estuvo estancada hasta el

periodo 2004-2005, pero vuelve a tener una tendencia negativa a partir de 2007.

37 Datos disponibles en: www.canifarma.org.mx

58 PLASCENCIA GARCIA, Maricela, “La Industria Farmacéutica en México”, Sociedad Quimica de México, 2009, 3(1),
30-31 pp

% Se toma de referencia el PIB de la Industria Quimica porque el Sistema de Cuentas Nacionales no proporciona un
indicador de este tipo exclusivo para los productos farmacéuticos.
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Grafica N° 2. PIB Nacional, PIB de Actividades Secundarias, PIB de la Industria

Manufacturera y PIB de la Industria Quimica
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Fuente: INEGI (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia), BIE, WWW.IN€gl.org.mx

Mientras el PIB nacional y el manufacturero de 1995 a 2011 se incrementaron en mas del

50%, la actividad econémica de la industria quimica apenas el 25%.

Tomando de referencia las tasas de crecimiento promedio en diferentes periodos, la
industria quimica muestra un claro estancamiento desde el afio 2000. En el ultimo lustro
(2005-2010) solo crece 0.1%, dato muy inferior a lo registrado por la industria
manufacturera (1.2%) y al pais que tuvo tasa promedio de crecimiento de 1.7%, siendo el

sector de actividades terciarias el mas dinamico (2.3%).

Otras subsectores de la industria manufacturera con mejores tasas de crecimiento promedio
anuales que la quimica en el periodo 2005-2010 fueron: impresion e industrias conexas
4.1%, fabricacion de equipo de transporte 4.1%, fabricacion de maquinaria y equipo 3.5% e

industria del papel 2.7%.
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Periodo

Tabla N° 7. Tasas de Crecimiento Promedio Anual

PBI precios 2003

Secundarias

PBI de la Industria

Manufacturera

PIB de la Industria

Quimica

1993 - 2000 3.6% 4.2% 5.1% 3.5%
2000 - 2005 1.5% 0.8% 0.2% 0.2%
2005 - 2010 1.7% 1.1% 1.2% 0.1%
2000 - 2010 1.6% 1.0% 0.7% 0.2%
2010 - 2011 3.9% 3.9% 4.8% 1.3%

Fuente: Célculos propios a partir de los datos del BIE del INEGI

A fin de entender el desempefio particular de los productos farmacéuticos, se analizara la

variable de valor agregado. Este indicador en 2008 (ultimo dato publicado) del total de la

industria manufacturera fue de 1,052,564 millones de pesos. Para quitar el factor precios, se

deflactaron estos datos con el INPC mas cercano a cada industria. De esta forma, primero

se estudid la contribucién de la industria quimica dentro de la industria manufacturera,

siendo su contribucion alrededor del 18%, un punto menos a lo contribuido en 2005. Las

industrias que han mejorado su posicion relativa fueron: industrias metdlicas bésicas y

fabricacion de productos derivados del petroleo y del carbon.

Grafica N° 3. Contribucion Porcentual por Subsectores del Valor Agregado de la Industria

Manufacturera 2005 - 2008
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Realizando el mismo andlisis para la industria quimica en particular, los productos
quimicos basicos contribuyeron en 2008 con el 40.5% del valor agregado de la industria

quimica y los productos farmacéuticos 32.8% cuando en 2005 fue 37.2%.

Grafica N° 4. Contribucion Porcentual por Ramas Economicas del Valor Agregado de la

Industria Quimica 2005 - 2008
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Fuente: Elaboracién propia con informacion del INEGI, BIE, WWW.INegi.org.mx

Como se habia visto lineas arriba con el PIB, la industria quimica ha mostrado casi un nulo
crecimiento en los Ultimos afios, esto también se refleja con el indicador de valor agregado,
pues el crecimiento promedio anual de 2005 a 2008 de la industria quimica es apenas de 0.6%

y la fabricacion de productos farmacéuticos es de -0.2%.

Tabla N° 8. Tasas de Crecimiento Promedio Anual del Valor Agregado

) Industria ) ) Fab. de productos Fab. de productos
Periodo Industria Quimica ) ) )
Manufacturera guimicos basicos farmacéuticos
2003 - 2008 4.3% 2.8% 6.6% 0.0%
2005 - 2008 2.8% 0.6% 0.5% -0.2%

Fuente: Calculos propios a partir de los datos del BIE del INEGI

Otro par de indicadores relevantes para entender la dindmica de la industria farmacéutica
son: el personal ocupado y el nimero de entidades econdmicas, datos obtenidos de los
Censos Econdémicos. En cuando al personal ocupado, su crecimiento promedio de 2004 a

2009 fue superior al registrado en la industria quimica y en la manufacturera, casi el doble.
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Tabla N° 9. Personal Ocupado

Tasa de Crecimiento

2004 2009 Promedio Anual
Fab. de Prod. Farmacéuticos 61,851 80,921 5.5%
Industria Quimica 203,274 233,208 2.8%
Industria Manufacturera 4,198,579 4,661,062 21%

Fuente: INEGI, Censos Econéomicos 2004 y 2009, www.inegi.org.mx

Caso contrario fue el nimero de unidades econdmicas dedicadas a la fabricacion de
productos farmacéuticos, cuyo aumento fue inferior al registrado por la industria quimica y
la manufacturera, en parte explicado por los altos costos que representa el establecimiento

de un laboratorio farmacéutico.

Tabla N° 10. Unidades Econdmicas

Tasa de Crecimiento

2004 2009 Promedio Anual
Fab. de Prod. Farmacéuticos 480 595 4.4%
Industria Quimica 3,073 4,084 5.9%
Industria Manufacturera 328,718 436,851 5.9%

Fuente: INEGI, Censos Econémicos 2004 y 2009, www.inegi.org.mx

Al analizar el desempefio de las importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos,
las primeras crecen de manera exponencial desde 2002, creciendo doce veces a lo
registrado en 1995, mientras las exportaciones solo se incrementaron seis veces. Esta
tendencia de las importaciones se explica por la politica de apertura comercial iniciada
desde la década de los ochenta, cuyo mejor ejemplo es el TLC firmado entre México,
Estados Unidos y Canada que establecié una desgravacion progresiva de los medicamentos
para que a partir del 1° de enero de 2005 su comercio tuviera una tasa arancelaria de cero %.
Ademas, en agosto de 2008 por decreto presidencial se elimina de manera progresiva el
requisito de planta para los diferentes tipos de medicamentos, lo cual implica el no
necesitar establecer una planta productiva de medicamentos en el pais para comercializarlos,
por lo cual, con s6lo oficinas podran operar laboratorios del extranjero en México. Se

profundiza la dependencia tecnologica.
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Grafica N° 5. Exportaciones e Importaciones del Pais y de Productos Farmacéuticos
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Fuente: Elaboracion propia con informacién del INEGI, BIE, www.inegi.org.mx

El retroceso de la industria quimica y de la industria farmacéutica desde el ano 2000 y en
particular en el periodo 2005 — 2010 se explica por el cambio de modelo econémico del
pais. Durante el modelo de sustitucion de importaciones, se instrumentaron politicas de
proteccion y fomento hacia la industria nacional y la aplicacion de los derechos de
exclusividad de las patentes era laxa, por lo que las empresas nacionales podian facilmente

imitar productos.

De manera paralela a la apertura comercial del pais, se fue fortaleciendo el marco
normativo y regulatorio de los productos farmacéuticos, por lo que las empresas
farmoquimicas nacionales empezaron a desaparecer. Hortensia Gomez comenta que
después de las reformas iniciadas en el década de los noventa s6lo el 10% de las empresas

farmacéuticas y quimicas subsistieron®.

El binomio, apertura comercial (eliminacion de aranceles) y la mayor proteccion a las
patentes, tuvo el efecto de desaparecer a las empresas nacionales imitadoras y promovi6 las
importaciones tanto de quimicos basicos como de medicamentos, todo esto en detrimento

del desarrollo de las capacidades tecnologicas del pais.

5 GOMEZ VIQUEZ, Hortensia, Op. Cit. pag. 183
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2.2 Principales compaiiias farmacéuticas en México

CANIFARMA esté integrada por 173 laboratorios que representan alrededor del 90% de la
produccion de productos farmacéuticos. En nuestro pais, se encuentran filiales de los
principales laboratorios transnacionales, los cuales ocupan las primeras posiciones en el
mercado con una participaciéon mayor del 50% del mercado privado. En la siguiente tabla la
suma de las ventas de estas compafias suman mds de 90 mil millones de pesos,

sobresaliendo las de origen aleman y estadounidense.

Tabla N° 11. Principales Compaiias Farmacéuticas en México
Millones de Pesos

Empresa Pais 2005 2006 2007 2008 2009
Ventas en Millones de Pesos

Bayer de México ALE 11,006.9] 11,937.2| 14,303.3| 15,050.5] 14,329.6 6.8%
Roche SuUl 10,117.2 8,874.6 8,338.9] 9,101.2 8,114.5 -5.4%
Sanofi-Aventis FRA 0.0 0.0] 10,246.9| 11,066.2 7,949.8
Pfizer EU 10,756.6] 10,533.8 8,615.5| 8,620.8 7,571.9 -8.4%
Wyeth EU 4,752.4 5,224.7 6,048.0 6,849.4
Grupo Novartis Sul 9,298.9 10,112.8 6,933.8] 7,819.5 7,525.8 -5.2%
BMS EU 7,697.5 7,581.3 6,575.7| 6,284.5 6,992.3 -2.4%
GSK GB 7,503.2 7,724.0 7,581.7] 6,825.6 6,936.5 -1.9%
MSD EU 3,938.2 4,048.8 4,371.7] 4,633.5 6,303.1 12.5%
Schering Plough ALE/EU| 8,056.3 5,865.1
Boehringer Ingelheim ALE 8,001.5 8,802.2 6,353.1| 5,622.4 5,308.6 -9.7%
Eli Lilly de México EU 4,291.0 4,713.6 5,180.2| 5,143.8 4,965.6 3.7%
Genomma Lab Intern. MX 0.0 0.0 2,229.8| 3,021.8 4,768.9
Astrazeneca GB/SUE| 3,555.0 4,104.4 4,563.9] 4,649.7 3,974.4 2.8%
Merck ALE 2,561.9 3,054.6 3,267.5| 3,113.4 3,627.0 9.1%
Valeant Farmacéutica EU 0.0 0.0 0.0 0.0 1,766.5
Grisi Hermanos MX 1,014.6 1,124.7 1,137.0] 1,206.1 970.1 -1.1%
Laboratorios Silanes MX 0.0 0.0 1,202.5] 1,149.2 0.0

Fuente: Expansion, 500 Las empresas mas importantes de México, Afio XLI Numero 1043, Ano XL Numero 1018 y Afo
XXXVIII Numero 968. Los datos fueron deflactados con el INP de los productos farmacéuticos del afio correspondiente.

En la lista anterior, no estan Abbott y Johnson & Johnson cuyas ventas se estiman alrededor

de 3,000 y 4,300 millones de pesos respectivamente en el afio 2010.
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Analizando las transnacionales, s6lo 5 tienen una tasa promedio de crecimiento positiva en
el periodo 2005-2009. MSD, Merck y Bayer fueron los mas exitosos y Eli Lilly y
Astrazeneca crecieron alrededor de tres puntos porcentuales. Roche, Pfizer Sanofi-Aventis,

Novartis, BMS, GSK, Boehringer han tenido crecimientos negativos.

Es de subrayar el crecimiento de Genomma Lab Internacional, compaiiia mexicana, que en
los ultimos dos afios duplico su tamano. Las farmacéuticas nacionales mejor posicionadas
en el mercado nacional son: Senosian, Sanfer, Pisa, Liomont y Rimsa, cuyos volimenes de

venta estan alrededor de 2,000 millones de pesos en 2010°".

Al igual que en el &mbito mundial, el mercado mexicano esta altamente concentrado.

Dado el potencial de México, la dindmica internacional y los cambios en el marco
normativo y regulatorio, nuevos laboratorios farmacéuticos de diferentes paises estan

iniciando operaciones en nuestro pais, entre los principales estan:

Tabla N° 12. Principales Farmacéuticas que han iniciado operaciones en México

2000 - 2010
Compaiiia Afio Pais de origen Pagina web
Almirall 2000 Espafia www.almirall.es
Lundbeck 2000 Dinamarca www.lundbeck.com.mx
Merz Pharma 2001 Alemania WWW.Mmerz.com
Genzyme 2003 |Reino Unido/E.U.] www.genzyme.com.mx
Teva 2004 Israel www.tevamexico.com
Ranbaxy 2004 India www.ranbaxy.com
Novo Nordisk 2005 Dinamarca www.novonordisk.com.mx
Shire Pharmaceuticals| 2007 Reino Unido www.shire.com
Nafar 2008 Holanda - Belgica www.synthon.com
Leo Pharma 2009 Dinamarca www.leo-pharma.com
Sunpharma 2009 India www.sunpharma.com.mx
Takeda 2010 Japon www.takedamexico.com
Amgen 2010 E.U. www.amgen.com

Fuente: Informacién disponible en las paginas web correspondientes

61 . .y . . . . .y
Estimacion propia, ya que estas empresas mexicanas no aparecen en los listados de la revista Expansion.
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2.3 Situacion de los genéricos en México

Para entender la situacion actual de los genéricos en México es preciso hacer una répida
revision a sus antecedentes, ya que hasta hace poco subsistian en el mercado farmacéutico
nacional varios tipos de medicamentos: originales, genéricos, genéricos de marca,
genéricos intercambiables y similares, hecho inusual para otros paises, que ha generado
confusion entre los pacientes y comunidad médica, no permitiendo el desarrollo de los

genéricos como en paises europeos y el estadounidense y retrasando sus beneficios.

Esta confusion inicia con el tardio fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual,
que va a la par con la apertura comercial de nuestro pais en de la década de los ochenta,
pues es en 1983 cuando la Ley de Patentes incluye a los productos farmacéuticos y
medicamentos, otorgandoles patente por 10 afios y para 1991 se extiende la duracion de las
patentes hasta 20 afos. Este tardio avance en materia de legislacion de medicamentos
propicid que hasta antes de 1991 hubiera dos tipos de medicamentos en el mercado privado
del pais, el innovador u original que es el que tiene la patente original a nivel mundial
comercializado por las grandes farmacéuticas transnacionales y el genérico de marca,
medicamento copia del innovador que se comercializa con un nombre comercial
generalmente por un laboratorio nacional y que en aquellos afios no se requeria por las

autoridades demostrar su equivalencia contra el innovador.

Por otra parte, en las instituciones se prescribian los medicamentos por el nombre de la
sustancia activa, genéricos, siendo la unica preocupacion de las autoridades de Salud
garantizar una calidad estandar de los lotes, no asi su equivalencia con los innovadores. Los

laboratorios nacionales eran quienes proveian de estos medicamentos al sector publico.

En 1997 con el Programa Nacional de Genéricos Intercambiables se introduce el concepto
de genérico intercambiable para diferenciarlo del resto de los genéricos que existian en el
mercado y que no habian demostrado mediante pruebas especificas su bioequivalencia e
intercambiabilidad contra el producto innovador, es decir, este programa tenia como

objetivo dotar al mercado privado de medicamentos de calidad comprobada a un menor
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precio que los innovadores y genéricos de marca, pero al mismo tiempo se permitidé que
laboratorios nacionales que proveian a instituciones publicas de salud lanzaran sus
genéricos al mercado privado sin tener pruebas de bioequivalencia e intercambiabilidad,
llevando consigo sus malas practicas, el mejor ejemplo fue la aparicion de otro tipo de
medicamentos los similares, productos genéricos de una cadena de farmacias con el mismo

nombre, generando confusion y desconfianza hacia todos los productos genéricos.

Hasta inicios de la primera década de este siglo, la penetracion de los genéricos habia sido
lenta, incluso KPMG en su informe de 2006 considera hasta ese momento bajo su impacto
y la continuidad de un mercado de marcas®. Sin embargo, seria un nuevo jugador quien
vendria a darle una nueva dinamica al mercado farmacéutico. Este acelerador del cambio
vino a ser una empresa nacional que cambia el concepto tradicional de comercializar
medicamentos, Genomma Lab M®, quien a través de fuertes inversiones en los medios
masivos de comunicacién a partir de agosto de 2009 y sin tener una fuerza de ventas como
el resto de los laboratorios, cambia el concepto de un medicamento genérico, de ser un
producto de calidad dudosa a un producto de primer nivel, posicionando toda una linea de
genéricos. A este esfuerzo se han venido adhiriendo otros laboratorios nacionales e
internacionales ofreciendo lineas de genéricos, incluso algunas cadenas de farmacias han

lanzado sus propias lineas de genéricos.

De 2009 a la fecha, los genéricos en el pais experimentaron un crecimiento exponencial en
detrimento de las cldsicas marcas de antibioticos, analgésicos, antirreumaticos, entre otros.
IMS Health estimo6 que en 2010 los genéricos en el pais representaron el 30% del mercado

total del pais en valores y para 2014 se prevé sean el 50%".

Este crecimiento de los genéricos y de otros productos afines ha obligado a las autoridades
de Salud a reformar la Ley General de Salud con el fin de sélo tener en el mercado
farmacéutico dos tipos de medicamentos: los originales y los genéricos. Para ello en febrero

de 2004 se modificd por decreto el articulo 376 de la citada ley, estableciendo que para

82 KPMG en México, “La Industria Farmacéutica en México”, México, 2006, pagina 4.

63 IMS Health México, Analisis of Generics in Mexico, Junio 2010
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otorgar un registro sanitario o una prérroga, ademas de los documentos requeridos por la
autoridad, se deberan presentar pruebas de bioequivalencia. Los registros que se otorgaron
por tiempo indeterminado también deberan someterse a revision para su renovacion. Los
titulares de los registros sanitarios tuvieron 5 afios, por lo que después de febrero de 2010
se debieron retirar del mercado todos aquellos medicamentos que no demostraron su

eficacia terapéutica.

2.4 El proceso de investigacion y desarrollo de farmacos en México

Segiin datos de CANIFARMA, la investigacion farmacéutica en el pais se ha centrado
fundamentalmente en la fase clinica, habiéndose invertido en 2008 1,100 millones de pesos
en esta actividad y para 2009 1,350 millones de pesos. Son alrededor de 1,150 instituciones
las que participan en el desarrollo de esta investigacion farmacéutica, siendo el 80% de
estas de caracter publico. En 2009, Canifarma comenta la realizacion de 650 protocolos de

investigacion participando en ellos alrededor de 2,000 investigadores®*.

Adicional a los bajos niveles de inversion en investigacion y desarrollo de medicamentos
que no permiten forjar una industria farmacéutica nacional orientada a las necesidades de
salud de la poblaciodn, esta distancia se profundiza al mantener en sus oficinas centrales las
farmacéuticas transnacionales todo su desarrollo tecnologico y realizar una minima
inversion en sus filiales, siendo en la mayoria de los casos para el acondicionado de los
productos. Las grandes transnacionales orientan sus esfuerzos de investigacion segin sus

intereses globales, hacia segmentos rentables.

Otro factor que agrava esta disolucion: requerimientos de salud y capacidades de la
industria farmacéutica, es la escasa vinculacion con universidades publicas y privadas del
pais con las farmacéuticas. Apenas en 2009 se firmé un convenio de colaboracion entre la
Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) y la Camara Nacional de la Industria

Farmacéutica (CANIFARMA).

54 www.canifarma.org.mx
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En cuanto a los laboratorios nacionales, estos se han centrado en desarrollar productos
genéricos en un primer momento para abastecer a las instituciones publicas y en los ultimos
anos han virado hacia el mercado privado, pero se han centrado en ser seguidores y no
innovadores en esta industria donde los procesos de innovacion aseguran estar a la

vanguardia y por ende tomar las mayores ganancias.

Esta desvinculacion entre la industria farmacéutica nacional y los requerimientos de salud,
augura un efimero avance en la prevencion y tratamiento de las principales enfermedades

de la poblacion.

2.5 Marco normativo y regulatorio

Como se comento lineas arriba, el fortalecimiento del marco normativo y regulatorio de los
productos farmacéuticos inicia con la apertura comercial, reconociendo la Ley de Patentes
la inclusion de los productos farmacéuticos desde 1983, pero no es sino hasta la Ley de
Propiedad Intelectual de 1994 que se ponen en marcha las propuesta de la Ley Federal de
Fomento a la Proteccion Industrial de 1991. La extension de las patentes de los
medicamentos a 20 afios no es el principal logro, sino como firma Hortensia Gomez®, se
dan otros avances como el patentar procesos bioquimicos, quimicos, farmacéuticos e

incluso ciertas técnicas analiticas.

El endurecimiento del marco normativo disminuy6 la competencia desleal y ha permitido
un mayor registro de patentes en el pais por parte de las transnacionales, asi como ha

propiciado el arribo de nuevos jugadores en este mercado.

La Secretaria de Salud, maxima autoridad en otorgar las autorizaciones para la produccion,
venta, importacion y exportacion de medicamentos, desde 2001 a través de la COFEPRIS
(Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios) ha realizado los siguientes

avances en materia de productos farmacéuticos, a saber:

5 GOMEZ VIQUEZ, Hortensia, Op. Cit. pag. 185
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e La reforma al articulo 376 de la Ley de Salud en febrero de 2004 que exige la
renovacion de todos los registros sanitarios poniendo €nfasis en la presentacion de
pruebas de bioequivalencia.

e La reforma a los articulos 420 y 421 y la adicién del articulo 414 bis en junio de 2005
referentes a la produccion, comercializacion y publicidad de los productos llamados
“milagro”®.

e La eliminacion del requisito de planta para importar medicamentos segun decreto
presidencial del 5 de agosto de 2008 y que se aplica de la siguiente forma: para
medicamentos antirretrovirales al siguiente dia de la publicacion de este decreto, a los
seis meses aplica para los vitaminicos, sueros, hemoderivados, antitoxinas, hormonales
de origen biologico, medicamentos homeopaticos y herbolarios, a los 12 meses para
medicamentos biotecnologicos, a los 18 meses para los estupefacientes o psicotropicos

. . . 67
y los de libre acceso y 24 meses para los demas medicamentos”".

e La venta de antibidticos s6lo con receta a partir de agosto de 2010.

En términos generales, el avance en materia normativa en los ultimos afios ha favorecido la
entrada de nuevos laboratorios, nuevos productos y ha fortalecido la sana competencia, no
obstante, el progreso en los tramites de aprobacion o liberacion de un medicamento puede
llevarse hasta dos afos, periodo todavia muy largo en comparaciéon con economias

desarrolladas.

2.6 Canales de distribucion y comercializacion

Diversas fuentes y expertos en el tema opinan que hay alrededor de 23,000 puntos en el
pais donde se comercializa algiin tipo de medicamentos, de los cuales 12,000 son farmacias
de alto desplazamiento, lo cual impide a las mismas compafias farmacéuticas realizar la
distribucion de sus productos y las hace depender de los grandes mayoristas que actian

como un oligopio. Entre los principales mayoristas que abastecen al mercado privado se

56 COFEPRIS, Sala de Prensa, http://www.cofepris.gob.mx/wb/cfp/cofepris_informa 2005
%7 Diario Oficial de la Federacion del 5 de agosto de 2008,
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5055332&fecha=05/08/2008
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encuentran: Nadro, Saba, Marzam, Farmacos Especializados y Proveedora de
Medicamentos, los cuales tienen varias decenas de centros de distribucion a lo largo del

pais para cubrir los pedidos de las distintas farmacias.

Tabla N° 13. Venta de los Principales Mayoristas en México

2005 - 2009
Empresa 2005 2006 2007 2008 2009 2005-2009
Millones de Pesos Crec.
Grupo Casa Saba 29,776.4] 30,224.01 30,383.4] 32,638.3] 32,109.0 1.9%
Nacional de Drogas 29,948.2] 30,734.0] 31,278.7| 31,029.3] 30,501.3 0.5%

Fuente: Expansion, 500 Las empresas mas importantes de México, Aflo XLI Numero 1043, Afio XL Numero 1018 y Afio
XXXVIII Numero 968. Los datos fueron deflactados con el INP de los productos farmacéuticos del afio correspondiente.

Entre Grupo Casa Saba y Nacional de Drogas tienen el 70% del negocio de la distribucion
de medicamentos del mercado privado del pais, de ahi su alto poder de negociacion, incluso
frente a las grandes farmacéuticas. Marzam abarca alrededor del 15% y Farmacos

.. . 68
Especializados un 7%, el resto son mayoristas locales™.

Un grupo de puntos de venta que ha venido cobrando cada vez mas importancia son las
cadenas de farmacias, cuyo poder les ha permitido omitir en la cadena de distribucion a los
mayoristas y negociar directamente con los laboratorios. Entre las principales se encuentran:
Farmacias del Ahorro, Farmacias Guadalajara (Fragua Corporativo), Farmacias Benavides,
Farmacias Similares, Farmacon, Farmacias Fenix y Farmacias San Pablo. Las estrategias
implementadas por estas cadenas han sido tanto de integracion horizontal como vertical,
pues algunas han convertido sus puntos de venta en mini stpers, otras establecieron

consultorios afuera de las farmacias y/o lanzaron sus propias lineas de genéricos.

68 La participacién del mercado de Marzam y Farmacos Especializados son estimaciones propias.
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Tabla N° 14. Venta de las Principales Cadenas de Farmacias en México

2005 - 2009
Empresa 2005 2006 2007 2008 2009 2005-2009
Millones de Pesos Crec.
Fragua Corporativo 13,384.4 14,855.8] 17,531.6] 19,251.6] 20,636.1 11.4%
Farmacias Similares 8,902.8 9,537.8 7,373.5 8,075.8] 11,120.5 5.7%
Farmacias Benavides 8,472.1 9,473.3] 11,011.8] 11,429.1] 10,829.0 6.3%
Maypo Farmacéuticos 1,899.3 2,909.2 4,279.6 4,719.9 4,466.0 23.8%
Farmacoén 0.0 0.0 1,023.0 1,038.3 1,076.1
Farmacias del Ahorro 9,748.1 10,974.6 0.0 0.0 0.0

Fuente: Expansion, 500 Las empresas mas importantes de México, Aflo XLI Numero 1043, Afio XL Numero 1018 y Afio
XXXVIII Numero 968. Los datos fueron deflactados con el INP de los productos farmacéuticos del afio correspondiente.

Otro grupo de actores en la cadena de distribucion que ha venido a imprimirle un giro al
mercado farmacéutico son los supermercados como: Wal-Mart, Comercial Mexicana,

Chedraui y Soriana, también lanzando algunos de ellos sus lineas de genéricos.

Huelga decir que el desarrollo de estos ultimos dos grupos en la distribucion de
medicamentos ha sido en detrimento de las farmacias independientes, negocios familiares,
cuyo poder de negociacion es nulo ante los mayoristas y no cuentan con los recursos

financieros de las cadenas. Las farmacias independientes tienden a extinguirse.

2.7 Sistema Nacional de Salud

El Sistema Nacional de Salud se integra por diversos actores con responsabilidades y
acciones complementarias, tratando de alcanzar la mayor cobertura en servicios de salud.
En los ultimos afios, se han incrementado estos servicios por esfuerzos federales y estatales

tanto en infraestructura como en programas de atencion.

En el ambito publico federal, es la Secretaria de Salud la maxima autoridad, quien define
las directrices de las politicas publicas en materia de salud y controla toda una red de
instituciones, centros de salud y hospitales, cuyos beneficiarios son la poblacién con bajos
recursos. En coordinacion con la Secretaria de Salud cada estado de la Republica y el
Distrito Federal tiene una Secretaria de Salud Estatal la cual atiende los temas en particular

de cada entidad.
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Una de las principales instituciones en materia de seguridad social en el pais es el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), fundado en 1943, cuyo objetivo es brindar servicios
de salud a los trabajadores que estén activos en alguna empresa y a sus jubilados.
Actualmente el nimero de personas que reciben servicios de esta institucion es alrededor de

52 millones, es decir, el 48% de la poblacion.

La otra gran instituciéon es el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los
Trabajadores del Estado (ISSSTE) fundada en 1960, brinda servicios de salud a los
trabajadores activos en alguna institucion publica y a sus pensionados. El nimero de

beneficiarios es de alrededor de 11.5 millones, equivalente al 11% de la poblacion.

Hay otras instituciones que proporcionan servicios a nichos especificos como los
trabajadores de PEMEX (Petroleos Mexicanos), la Secretaria de Marina y la Secretaria de

la Defensa Nacional. Son cerca de 1.8 millones sus beneficiarios, 1.7% de la poblacion.

Ademads de estos tres grandes actores, se ha desarrollado de manera paralela en el sector
privado un conjunto de hospitales, médicos y practicantes de medicina tradicional o

alternativa, cuyos principales beneficiarios son los segmentos con mayores ingresos.

Era evidente que al existir s0lo estos prestadores de servicios de salud cerca del 40% de la

poblacioén del pais no tenia acceso a ellos.

En 2001 derivado del Plan Nacional 2001-2006 surge el Seguro Popular destinado a
atender a la poblacion de menores ingresos, profesionistas independientes y a la poblacion
dedicada a la economia informal. Segin el INEGI, se estima hay mas de 31 millones de
beneficiarios con este programa, 29% mas de mexicanos cuentan con servicios basicos y de
especialidad, quedando todavia alrededor del 10-12% de la poblacién descubierta de los
servicios de salud. Pese a estos esfuerzos, los servicios de seguridad social de las
instituciones publicas estdn muy lejos de ser de primer nivel en calidad y cantidad,
explicadas estas deficiencias ya por falta de infraestructura o por desabasto de

medicamentos.
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Tabla N° 15. Poblacion Derechohabiente por Institucion de Seguridad Social

Poblacién derechohabiente
= Secretaria de ) i~
Ano IMSS ISSSTE | PEMEX [ la Defensa Secl\';le;fi‘:: de Ezgt':'lgz s:gj;‘:
Nacional

2000 45,055,096 10,065,861 647,036 489,477 187,028| 1,308,004 NA
2001 44,720,157  10,236,523] 664,938 510,784 213,275 1,431,517 ND
2002 45,352,074]  10,309,489] 676,245 535,734 207,777 1,372,687 ND
2004 43,006,567 10,462,703] 689,550 677,281 209,765 1,469,203 5,318,289
2005 44,531,980 10,608,209] 707,581 ND 201,375 1,437,387 11,404,861
2006 46,636,136] 10,798,948] 712,466 ND 197,116| 1,534,513 15,672,374
2007 48,650,487 10,980,931] 712,499 ND 201,869 1,424,263 21,834,619
2008 48,909,705 11,300,744] 727,676 ND 217,655 ND 27,167,787,
2009 49,134,310 11,589,483| 738,526 866,306 227,511 953,314] 31,132,949
2010 52,310,086 ND ND ND ND ND ND

Fuente: www.inegi.org.mx

Analizando los datos de la tabla anterior, el incremento promedio anual de los
derechohabientes en los ultimos 10 afos del IMSS y del ISSSTE fue apenas del 1.7% y 1.8%

respectivamente, crecimiento muy inferior al crecimiento de la poblacion.

En el afio 2000 la poblacion del pais era de 98.4 millones, es decir, solo el 59% de los
mexicanos tenian acceso a algun servicio de salud. Es con el programa de Seguro Popular a
través del cual el gobierno pretende cerrar de manera significativa la carencia de servicios

de salud a una parte importante de la poblacion.

2.8 Tendencias demograficas

Durante el siglo XX, la dinamica poblacional del pais experimentd profundos cambios, ya
que si bien en las primeras décadas se promovid poblar al pais, viendo los resultados hasta
las décadas de 1960 — 1970, es con la administracion de Luis Echeverria cuando se
reconoce la explosion demografica y se establecen mecanismos para frenar el ritmo de

crecimiento.

El aumento poblacional se da por la combinacion de una disminucion de la tasa de

mortalidad de manera considerable desde la década de 1940, un aumento de la tasa de
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natalidad que descendid hasta los ochenta y un aumento en la esperanza de vida.
Indicadores que ponen de manifiesto los logros en materia de salud alcanzados en estos

anos.

Grafica N° 6. Poblacion Total de México por Sexo y Tasas de Mortalidad y Natalidad
1910 -2014
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Fuente: INEGI, CONAPO y MENDOZA Garcia, Ma Eulalia y Graciela Tapia Colocia, “Situacion Demografica de
Meéxico 1910 — 20107, pag. 24. La proyeccion del 2014 es de CONAPO.

De esta forma, a partir de la década de 1990 el aumento de la poblacion del pais empieza a
disminuir, pues en 1970 y 1980 se crecia a un ritmo de 3.3% al afio y para los noventa
desciende a 2.0%, incluso en los primeros 10 afios del siglo XXI s6lo crece el 1.1% por afio

tendiendo CONAPO la proyeccion para el 2014 de reducirse aiin més este indicador.
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Grafica N° 7. Esperanza de Vida en México 1910 - 2014
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Fuente: INEGI, CONAPO y MENDOZA Garcia, Ma Eulalia y Graciela Tapia Colocia, “Situaciéon Demografica de

Meéxico 1910 — 20107, pag. 24. La proyeccion del 2014 es de CONAPO.

Otro indicador poblacional que refleja su menor crecimiento es la tasa global de fecundidad

(hijos promedio por mujer a lo largo de su vida), pues mientras de 1930 a 1970 se mantuvo

entre 6 y 7 hijos por mujer, para 2010 se redujo a 2.05%.

Por otra parte, analizando la composicion de la pirdmide poblacional, si bien va en aumento

el nimero de personas por arriba de los sesenta afios, México sigue siendo un pais de

jovenes.

% CONAPO, Indicadores Demograficos Bésicos, www.conapo.gob.mx
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Grafica N° 8. Piramide Poblacional de México de 1950
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En 1950 solo el 3.4% de la poblacion tenia 65 afios o mas y el segmento de menos de 15
afios era el 42% de los mexicanos. Con el aumento de la esperanza de vida y los mas y
mejores servicios de salud, asi como el uso de la penicilina, la pirdmide poblacional en
2010 ha sufrido algunos cambios, pues los adultos de 65 afios o mas representan el 6.3% y
los mexicanos menores a 15 afios son el 29%, esto significa que en los siguientes afios

Meéxico tendra la mayor cantidad de habitantes en su etapa productiva que nunca.

QGrafica N° 9. Piramide Poblacional de México de 2010
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Mientras en 2000, el nimero de mexicanos mayores de 14 afios eran de 67.7 millones para

2010 es de 79.7 millones y segun estimaciones de CONAPO 84.9 millones en 2014.
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Grafica N° 10. Poblacion Total de México dividida por Poblacion de 14 afos y més y

Poblacion de menos de 14 afios
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Fuente: INEGL, WWW.Inegi.gob.mx 2000 a 2010, las proyecciones de 2011 a 2014 son de Conapo,
WWW.conapo.gob.mx

Desagregando a la poblacion de 14 afios y mas en poblacion economica activa (PEA) y
poblacion no econdémicamente activa (PNEA), del 2005 al 2010 las proporciones se
mantuvieron en 58% y 42% respectivamente. No obstante, la proporcion de la PEA

desocupada en relacion a la PEA aument6 al pasar de 3.6% en 2005 a 5.4% en 2010.

Grafica N° 11. PEA y PNEA de México 2000 - 2010
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Estas tendencias demograficas, el gradual envejecimiento de la poblacion y una importante
porcion en su fase productiva, representan los mayores pilares para el crecimiento de la
industria farmacéutica: hay una mayor demanda de medicamentos, pero para enfermedades
como la diabetes y la hipertension, hay una transicion epidemiolodgica de enfermedades

infecciosas y parasitarias a enfermedades cronico-degenerativas
No obstante, subsiste una dualidad epidemioldgica en el pais. En las areas urbanas

prevalecen enfermedades cronicas y degenerativas; en las areas rurales enfermedades

propias de paises pobres (infecciosas y contagiosas).
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2.9 Conclusiones del Capitulo

El mercado farmacéutico mexicano se ubica dentro de los principales a nivel mundial por
su tamano, por la transicion demografica-epidemioldgica y por el potencial economico es
considerado un mercado emergente de gran interés. Es por ello, que las grandes
farmacéuticas estadounidenses y europeas tienen presencia en nuestro pais y se espera el

arribo de nuevos competidores internacionales en los siguientes afos.

En cuanto al desarrollo de empresas nacionales, si bien estin volcadas en procesos de
imitacion, las mayores oportunidades del mercado no las podran aprovechar, pues no ha
habido un proceso continué de desarrollo de capacidades tecnoldgicas que les permitan
innovar, no hay politicas publicas que fomenten el desarrollo de esta industria y no hay
programas de vinculacién con centros de investigacion y universidades. La industria
farmacéutica nacional estd condenada a estar a la zaga y las necesidades en términos de
salud del pais no son plenamente cubiertas porque los esfuerzos en 1&D de las grandes

farmacéuticas obedecen a otros intereses.

Si bien en los ultimos afios, ha habido avances en materia de salud como el fortalecimiento
del marco normativo y regulatorio, una mejor convivencia entre medicamentos de patente y
genéricos, el impacto de estas reformas junto con el modelo econdmico vigente han
diezmado a los competidores locales, se profundiza la dependencia tecnologica, se espera
un continuo crecimiento de las importaciones de productos farmacéuticos y de productos

quimicos basicos.

El mercado farmacéutico mexicano seguira siendo un mercado altamente concentrado, con
una fuerte presencia de las transnacionales, con algunos competidores locales de genéricos
bien posicionados, con la fuerte presion de parte de las compaiias de genéricos
internacionales por mejorar su participacion, una especializacion de varias compafiias en
ciertos segmentos terapéuticos, una mayor participaciéon de empresas internacionales en las
licitaciones de las instituciones publicas y una lucha feroz entre los mayoristas tradicionales

y las cadenas de farmacias y supermercados.
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Capitulo 3. Estrategias Comerciales ante el
nuevo escenario
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3.0 Introduccion al capitulo

En este escenario donde se han alterado varios paradigmas sobre los cuales la industria
farmacéutica se habia desarrollado en las ultimas décadas, se refuerzan o surgen nuevas
estrategias comerciales, se rompen los modelos tradicionales y se replantean los planes de

negocios.

Las fusiones y adquisiciones, que habian sido el comin denominador de esta industria,
toman un sentido mas amplio, pues ya no sdlo seran las mega fusiones, sino hay una
busqueda constante por adquirir empresas especializadas, ya en ciertos segmentos
especificos, tecnologia de punta en diagndstico o en biotecnologia, esta ultima un campo
todavia muy joven, pero con grandes oportunidades y que representa la siguiente

revolucidn en la industria farmacéutica.

Las farmacéuticas abren sus visiones, sus perspectivas, dejan de invertir en ciertos paises
para dirigirse a otros continentes, venden sus grandes marcas para tener liquidez que les
permita invertir en su futuro, es el momento de tomar las decisiones que les definiran su

lugar en el mercado farmacéutico en los siguientes afios.

En este capitulo, el objetivo es presentar las estrategias seguidas por las principales
farmacéuticas a fin de hacer frente a las nuevas condiciones del mercado. Como primer
punto se presentan las tltimas fusiones y adquisiciones, teniendo éstas como efecto directo
la reduccion del tamafio de la fuerza de ventas. En el siguiente apartado se desarrollan las
acciones implementadas contra los genéricos y las desarrolladas por los principales
productores de genéricos a nivel mundial. Después se hace un analisis de los productos
OTC, una opcidén mas de negocio, se analiza brevemente el caso de una farmacéutica
nacional como ha podido lanzar nuevos productos a pesar del retroceso del proceso de
investigacion y desarrollo del pais y se concluye con las oportunidades que da la

biotecnologia.
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3.1 Fusiones y adquisiciones

Las fusiones y adquisiciones en la industria farmacéutica han sido una constante desde sus

inicios, analizando la historia de los principales laboratorios se puede observar de manera

frecuente este fenomeno; sin embargo, en los Ultimos afios esta practica ha cobrado mayor

relevancia al tratarse de empresas de mayor envergadura. El objetivo perseguido con las

fusiones y adquisiciones es compartir costos y riesgos ante las mayores inversiones

requeridas para lanzar una nueva molécula y/o adquirir ciertas fortalezas en algiin segmento

terapéutico en particular.

Entre las adquisiciones mas destacas en los ultimos afios estan:

Bayer y Schering AG (Ambas compaiiias alemanas). La adquisicion de Schering AG
por parte de Bayer en marzo de 2006 por un valor de 16,300 millones de euros’’. Este
movimiento significo para Bayer consolidarse en el segmento de salud femenina.
Merck KGaA y Serono. La empresa alemana Merck KGaA, después de su fracaso por
adquirir Schering AG, adquirié en septiembre de 2006 a Serono, empresa suiza lider en
biotecnologia, por un monto de 13,300 millones de dolares.

Schering Plough y Organon. En marzo de 2007 se realiza la adquisiciéon de Organon
(division farmacéutica de la empresa sueca Akzo Nobel’') por parte de la empresa
estadounidense Schering Plough, cuyo fin era complementar sus portafolios

Novartis. Esta compaiiia es uno de los mas claros ejemplos de crecimiento a través de
fusiones y adquisiciones, ya que si bien surge de una fusion en 1996, en los siguientes
afos sigue absorbiendo compafiias de diversa indole. En 2002 adquiere Lek
Pharmaceuticals, compafiia de Eslovenia de genéricos. Para 2003 compra Idenix
Pharmaceuticals compaifiia lider en biotecnoldgica de antivirales. En 2004 y 2005
consolida su division de genéricos Sandoz con la compra de las siguientes compafiias
genéricas: Durasacan A/S, Sabex Holdings Ltd, Hexal AG y Eon Labs. Su ultima

compra fue Alcon, empresa especializada en productos oftdlmicos, en 20087,

70
71
72

www.bayer.com.mx
www.akzonobel.com
www.novartis.com
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= Sanofi-Aventis. Su estrategia ha sido muy similar a la de Novartis, pues se inici6 en el
segmento de los genéricos en 2009 con la compra de Zentiva para cubrir los mercados
de Europa del este, Turquia y Rusia y en cuanto a América Latina, compré Laboratorios
Kendrick en México y Medley en Brasil. En relacion al segmento de biotecnologia en el
presente afio termin6 de adquirir a Genzyme .

= MSD y Schering Plough. Dos afios después (marzo de 2009) de fortalecerse con la
adquisicion de Organon, Schering Plough se fusiona con la también empresa
norteamericana MSD, en una operacion valuada en 41,100 millones de dolares.

= Pfizer y Wyeth. Pfizer, la farmacéutica mas grande del mundo, debe sus dimensiones
en gran parte por la adquisicion de varias compafiias. En afios recientes podemos citar
en 2003 la adquisiciéon de Pharmacia y a principios de 2009 la compra de Wyeth por
68,000 millones de dolares’.

» GSK. Esta compaiiia britdnica se hizo en 2009 de una linea dermatoldgica con la
absorcion de un lider internacional en este segmento, Stiefel y en México ademas con la
compra de Darier, empresa nacional lider en dermatologia.

= Abbott. Esta farmacéutica no es la excepcion en esta carrera de adquisiciones de
compaiiias especializadas, pues ya en 2001 tanto la linea de negocios farmacéutico de
BASF (Knoll) como la empresa Vysis Inc. (empresa enfocada al estudio del genoma)
fueron adquiridas. Para 2003 absorbe dos empresas mads: Jomed’s (enfocada en
cardiologia) y ZonePerfect Nutritional Co (dedicada a nutricion). En 2004 entra al
segmento de dispositivos para monitorear los niveles de glucosa con la compra de otras
dos pequenias empresas. De 2006 a 2009 se expande de la misma forma al segmento
oftalmologico, refuerza su linea de cardiologia, de diagndsticos y en 2010 compra a
Solvay por 4,500 millones de euros, empresa belga biotecnoldgica, que le da acceso a
varios mercados de Europa del este y Asia.

* Takeda y Nycomed. En septiembre de 2011 termina Takeda por adquirir Nycomed por
9 mil 600 millones de euros. Takeda es la farmacéutica mas grande de Japon con fuerte
presencia en Estados Unidos y con la compra de Nycomed reforzara su participacion en

Europa y los paises emergentes.

3 www.sanofi.com

" http://eleconomista.com.mx/notas-online/negocios/2009/01/26/pfizer-compra-wyeth-us68000-millones
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Después de analizar las anteriores fusiones y adquisiciones, es claro que companias como:
Novartis y Sanofi-Aventis estan buscando diversificar sus lineas de negocio tanto a
genéricos como a productos biotecnoldgicos y segmentos de alta especialidad. Pfizer ha
centrado sus adquisiciones en la esperanza de uno o dos productos de la compaifiia tomada,
en el caso particular de Wyeth por Enbrel™X, producto biotecnolégico y Prevenar™*,
vacuna. Abbott se ha movido a segmentos incluso fuera del farmacéutico como
glucometros. Estas estrategias son reflejo del agotamiento del modelo tradicional de 1&D,
la busqueda de nichos o pequefios segmentos tratando de compensar la erosion de la venta

de sus grandes marcas por los genéricos.

3.2 Reduccion del tamaiio de la Fuerza de Ventas

Uno de los objetivos de las fusiones y adquisiciones, ademds de diversificarse y/o
especializarse, es la reduccion de costos. Se eliminan los puestos duplicados de los
administrativos, pues solo habra un departamento de contabilidad o uno de recursos
humanos, asi como se reestructura la fuerza de ventas (la mayor inversion de cualquier
farmacéutica). Estas reestructuras se realizan mediante complejos modelos de optimizacion
que buscan definir el minimo de representantes necesarios para promover un determinado
portafolio, siendo el resultado en la mayoria de los casos la disminucion del nimero de

representantes.

De igual forma, un efecto de las fusiones es dejar al margen de la promocion productos
maduros, ya porque estan cayendo ante los genéricos, ya porque no estan en linea con la
estrategia de la empresa o porque solo quieren seguirlos ordefiando sin invertirles nada. En
todos los casos implica reducir al equipo de ventas. No obstante, estas marcas que en
algunos casos llegan a significar varias decenas de millones de dodlares, estdn siendo
vendidas o licenciadas a laboratorios locales o compaiiias de outsourcing para su
promocion, cuyas condiciones laborales ofrecidas son siempre menores a las grandes

transnacionales.
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Al agotamiento del modelo de I&D, se tiene que sumar el agotamiento del modelo
comercial seguido por las grandes farmacéuticas hasta mediados de la pasada década,
cuando una numerosa fuerza de venta significaba mejor cobertura de clientes (médicos) y
por lo tanto, mayores ventas. Habia una competencia entre las grandes firmas por tener la
mayor fuerza de ventas, mostrando de esa forma su liderazgo. Se hicieron més pesados no
solo los equipos de venta, sino también todas las areas de las compaiiias, engordaron las

farmacéuticas, pues las ganancias extraordinarias lo permitian.

Otro factor que ha venido a reducir el tamafio de la fuerza de ventas es el menor interés en
visitar a los médicos generales por parte de las farmacéuticas, ya porque su prescripcion se
basa en moléculas y no en marcas o porque prescriben medicamentos que se sustituyen por
genéricos por iniciativa de pacientes cada vez mads interesados en buscar alternativas mas

baratas.

En nuestro pais, algo que ha venido a socavar mas el protagonismo de los médicos
generales, son las agresivas estrategias de algunas cadenas de farmacia al ofrecer servicios

médicos de este nivel a precios minimos.

La falta de blockbusters y el menor impacto del médico general han reforzado la tendencia
de conformar fuerzas de ventas de menor tamafio, orientadas s6lo hacia los especialistas e
instituciones publicas. Laboratorios como: Janssen Cilag y BMS han reducido de forma
significativa su fuerza de ventas. El caso mas extremo ha sido Roche, quien vendi6 sus
marcas orientadas hacia medicina general como: Dolac™® y Naproxen™*, conservando solo

las de alta especialidad.

Compafiias como GSK y Sanofi-Aventis en México han licenciado sus marcas para ser

promovidas por compaiiias nacionales o de outsourcing.
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En las economias desarrolladas, como Estados Unidos y los paises europeos de occidente,
ante este nuevo escenario, desde hace unos afos se habla de un nuevo modelo comercial,
donde una unidad integrada por especialistas de diferentes campos unen sus esfuerzos, es el
modelo de unidades de negocio, pero se adicionan ejecutivos para los principales grupos de
clientes, ya un ejecutivo para cadenas de farmacias, otro para instituciones publicas e
incluso uno mas para estar en contacto con asociaciones de pacientes. En este nuevo
modelo, el equipo de ventas se integra por expertos de alto nivel, que cumplen funciones de
asesoria a un médico especialista y no una promocion de las principales caracteristicas del

producto.

3.3 Estrategias ante los genéricos y estrategias de los genéricos

La industria farmacéutica ha pasado por varias revoluciones, siendo el factor comun el
avance cientifico. Una de las mas relevantes ocurri6 entre 1970 y 1980 cuando se dieron
progresos significativos en la biologia celular y la fisiologia. Esto permiti¢ el desarrollo
racional de los medicamentos’ y con esto el inicio de la era de los blockbusters. El primer
medicamento de esta categoria fue Tagamet (cimetidina) lanzado en 1970 por Smith Kline
Co (hoy parte de GSK)’®. En los afios ochenta continuarian estos exitosos lanzamientos
hasta inicios de la década pasada, cuando este modelo de I&D entr6 en una fase de

agotamiento.

De manera paralela, la industria de los genéricos empezo a tomar fuerza, pues la expiracion
de las patentes de los blockbusters implicaba lanzar versiones de moléculas exitosas a bajos
precios. El mayor beneficio hacia los genéricos llega con el siglo XX cuando varias marcas
de prestigio pierden sus patentes. Es en estos afios cuando se van a consolidar los dos mas

grandes productores internacionales de genéricos Teva y Sandoz (division de Novartis).

> GOMEZ VIQUEZ, Hortensia, Op. Cit. pag. 78.
76 www.gsk.com
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Teva, compania israeli, tuvo un volumen de ventas de 16 mil millones de doélares en 2010
(70% por venta de genéricos) y un crecimiento promedio anual desde 2006 de 17.7%",
explicado en gran parte por una agresiva estrategia de compras y fusiones, pues de 1995 a
la fecha ha absorbido 23 compaiiias en todas las latitudes’®, siendo las mas recientes: Taiyo,
la tercer empresa mas grande de genéricos en Japon, por 934 millones de dolares y
Cephalon, biofarmacéutica con presencia internacional, por 6 mil 800 millones de dolares””.
La estrategia de Teva se centra en incrementar su participacion en el mercado de Estados
Unidos y expandirse geograficamente a través de adquisiciones, asi como invertir en

biotecnologia.

El otro gigante de la industria de los genéricos es Sandoz, division de Novartis, quien al
igual que Teva mediante la adquisicion de compaifiias se ha consolidado en el segundo lugar
de este segmento, con un volumen de ventas de 8mil 500 millones de ddlares su estrategia
se centra en producir genéricos de dificil produccion y comercializacion, ya por su forma
farmacéutica o por la complejidad de reproducir ciertas moléculas, asi como también

. e 80
invierte en biosimilares™ .

Entre los dos lideres, Teva y Sandoz, tienen casi el 20% del mercado de genéricos
mundialmente. El resto de las compafiias internacionales tienen una menor presencia,

siendo las principales: Mylan, Hospira, Apotex, Watson y Rabaxy.

Si bien el mercado estadounidense no deja de ser flanco principal de las compafiias de
genéricos por su tamaiio, los mercados emergentes son de gran relevancia para este tipo de
firmas, en donde generalmente su participacion es menor y tienen que competir con varias
empresas locales. La estrategia mdas utilizada de las transnacionales ha sido comprar
empresas para disminuir la curva de aprendizaje, pero no sélo de Teva y Sandoz, sino
también de las grandes transnacionales que han visto esta forma de incrementar su

participacion, el caso mas concreto ha sido Sanofi-Aventis.

77 Teva Pharmaceutical Industries Limited, “Annual Report and Form 20-F Information 2010”, Diciembre 2010, paginas 3
y17.

8 Teva Pharmaceutical Industries Limited, “Full Year 2010 Earnings”, Febrero 2010, paginas 10.

7 http://ir.tevapharm.com/phoenix.zhtml?¢=73925&p=irol-acquisitions

% Novartis Group, Op. Cit. paginas 45 y 46.
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Los genéricos generaron nuevos desafios para todos los actores de la industria. Las grandes
farmacéuticas empezaron a cambiar su vision con respecto a los genéricos, el ejemplo de
mas éxito ha sido Novartis al crear una division que le proporciona mas del 15% de sus
ingresos. Otros laboratorios viraron hacia segmentos con barreras de entrada mas altas,
productos biotecnoldgicos y las vacunas, donde s6lo los dos mas grandes productores de

genéricos pueden entrar.

Algunas farmacéuticas han implementado acciones temporales con el fin de contener el

impacto de los genéricos, pero en el mediano plazo son rebasadas. Algunas de estas son:

= Establecer alianzas estratégicas con companias de genéricos para darles derechos de
exclusividad antes que expire la patente.

» Aliarse con empresas locales para lanzar segundas marcas y tener un genérico de marca
a un menor precio.

» Lanzar sus propias lineas de genéricos como lo ha hecho Novartis.

* Entablar una defensa legal sobre las diversas patentes que cubren a un medicamento,
camino costoso y que podra extender la exclusividad por un tiempo limitado.

= Extender el tiempo de exclusividad al incorporar nuevas indicaciones para el
medicamento o su uso pediatrico.

» Desarrollar nuevas y mas sofisticadas formas farmacéuticas, siendo la extension de la
exclusividad so6lo en estas innovaciones.

» Hacer reformulaciones de la molécula original.

* Cambiar la categoria de la marca, de éticos a de libre acceso por el publico en general,

pudiendo crear lealtad hacia la marca mediante acciones comerciales.

La rapida expansion de los genéricos en la primera década del presente siglo no se reflejara
en los siguientes afos, dado el menor numero de blockbusters, hay menos productos a
copiar y mas competidores. El impacto de los genéricos en el corto plazo fue contra las
grandes farmacéuticas, pero en el mediano y largo plazo es contra ellos mismos. Los
genéricos necesitan de los laboratorios innovadores que continien con sus procesos de

investigacion para que ante la pérdida de patentes puedan capitalizarlos posteriormente.
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3.4 Concentracion: estrategias de nicho o areas geograficas

El centrar sus esfuerzos hacia una region en particular del globo terraqueo ya sea de manera

temporal o permanente ha sido una estrategia seguida principalmente por laboratorios

internacionales de mediano tamafio, que ante sus menores recursos no pueden estar
presentes en todos los paises. Algunos ejemplos de estrategias basadas en areas geograficas
son:

=  Grunenthal, laboratorio aleman con ventas de 910 millones de euros en 2010,
especializado en productos para el tratamiento del dolor y en ginecologia, vendi6 esta
Gltima division en 2010*' y retiro sus inversiones de China para centrar sus acciones en:
Meéxico, Brasil y Estados Unidos.

* Nycomed, también laboratorio alemén, desde inicios de los noventa decidi6 invertir en
el mercado ruso y hoy esta dentro de las principales compaiias en este pais™.

= GSK desarrolld un portafolio especifico a las necesidades del mercado hindi ™,
diferente a su gama de productos a nivel internacional.

* Sanofi-Aventis adquirid a la empresa mexicana de genéricos Kendrick en México y a la
brasilena Medley del mismo giro para posicionarse como lider en este segmento en
América Latina.

= Novartis ha canalizado una parte relevante de sus ingresos en el mercado chino al
anunciar en 2009 la inversion de un billon de dolares en actividades de I&D y la
adquisicion en 2011 de Tianyuan Bio-Pharmaceutical Co., empresa local de vacunas®.

* En el caso de algunos laboratorios mexicanos, se estan expandiendo hacia
Centroamérica y Sudamérica. Sthendal, empresa especializada en productos para VIH,
oncologia y hematologia, tiene presencia ya en doce paises de la regiéon. Hormona, otro
laboratorio nacional de gran tradicion, comprd una empresa en Colombia y tiene planes
para expandirse hacia Brasil y Argentina. Liomont desde el 2000 empez6 a exportar sus

productos a Centroamérica.

81 http://www.richter.hu/EN/Pages/pr101103.aspx
2 HILL Raymond y Mandy Chui, Op. Cit. pag. 3
83 Tl

Ibid.
¥ www.novartis.com
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Almirall, laboratorio espafiol fundado en 1943, con un volumen de ventas en 2010 de
882 millones de euros, ha centrado su estrategia de expansion en Europa y en México.

. g . 85
Para comercializar sus productos en Asia, acaba de firmar un acuerdo con Nycomed™".

En cuanto a focalizar sus recursos de 1&D hacia ciertos segmentos terapéuticos, los cinco

laboratorios mas grandes pueden invertir en 10 4reas en promedio, mientras para los

siguientes cinco se reduce a seis. Las areas de mayor interés para las diez farmacéuticas

mas grandes son: oncologia, neurociencias, enfermedades cardiovasculares y metabolicas.

Fuente: paginas Web de las compaiiias respectivamente.

Tabla N° 16. Segmentos Terapéuticos de interés para las Principales Farmacéuticas

Areas de 1&D PFZ NOV MSD GSK S-A ROC A-Z ELI TOTAL
Dermatologia X 1
Dolor X 2
Enf. Cardiovasculares X X X X X X X 8
Enf. Gastrointestinales X X 2
Enf. Infecciosas X X X X 4
Enf. Inflamatorias X X X X X 5
Enf. Metabolicas X X X X X X X 8
Enf. Musculoesqueléticas X X X X 4
Enf. Respiratorias X X X X 4
Hematologia 1
Inmunologia X X X X X X 7
Neurociencias X X X X X X X X 8
Nutricion 1
Oftalmologia X X X X X 5
Oncologia X X X X X X X X 9
Salud Femenina X 1
Trasplantes X 1
Vacunas X X X 3
Virologia X X 2
VIH X 1
Total de areas de interés 8 12 | 11 12 9 6 6 6

Haciendo el mismo anélisis para laboratorios de menor tamafio, los campos donde dirigen

sus procesos de I&D son madas especificos, pudiendo desarrollar altos niveles de

especializacion, como Lundbeck en neurociencias y Grunenthal en el tratamiento del dolor.

85

www.almirall.com
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Tabla N° 17. Segmentos Terapéuticos de interés para Farmacéuticas de Tamafio Mediano

Volumen de Ventas

Corporacion Origen (Billones de dolares) Areas de 1&D
. iologia, H logi logi
Bayer 2) Alemania 26.0 Cardiologia, Hemato ogl'a, Oncologia y
Salud Femenina
Oncologia, Neurociencias, Enf.
2) Estados . 1
J&J . 22.4 Carsdiovasculares, Enf. Metabolicas,
Unidos . ,
Enf. Infecciosas e Inmunologia
Neurociencias, Cancer, Metabdlicas,
Estados .

BMS : 19.5 Cardiovasculares, VIH y Enf.

Unidos s
Musculoesqueléticas
Enf. Respiratorias, Enf.
. . . Cardiovasculares, Oncologia,
Boehringer-Ingelheim | Alemania 19.4 L ,
Neurociencias, Inmunologia y Enf.
Infecciosas
. logia, R tologi

Merck-Serono Alemania 8.9 Oncologia, e.uma. ologla y
Neurociencias

Estados Oftalmologia, Neurociencias

All . 4.8 ’ ’

erean Unidos Dermatologia y Urologia

UCB Belgica 4.2 Neurociencias e Inmunologia

Lundbeck Dinamarca 2.6 Neurociencias
Grunenthal Alemania 1.4 Dolor

Fuente: paginas Web de las compaiiias respectivamente

 S6lo se incluyen las ventas por productos farmacéuticos para humanos

3.5 Los productos OTC

De acuerdo con IMS Health, el mercado mundial de medicamentos de libre acceso OTC
(Over the counter) en los ultimos afios ha experimentado un mayor crecimiento en
comparacion a los de prescripcion por dos factores: se estan utilizando una mayor cantidad
de canales de distribucion y por el impacto del crecimiento de los paises emergentes en
particular India y China®. A estos dos puntos habria que sumar la mayor conciencia de la
poblacion en general al cuidado de la salud. Este segmento es tan atractivo que no solo las
farmacéuticas se estan dirigiendo hacia este segmento, sino también los productores de

alimentos y suplementos alimenticios.

8 IMS Health Intelligence 360, “Seven Global Trends Shaping Pharma's Future”, The Business Magazine of Pharma,
Volumen 29, Namero 10, Octubre 2009, pagina 5.
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Los productos OTC también pueden ser una estrategia contra los genéricos, ya que
mediante acciones de mercadotecnia y comerciales, se puede generar lealtad hacia la marca
de parte del paciente. Esta estrategia es limitada porque sélo pueden aplicar ciertos
productos y generalmente se requiere una reformulacion para pasar de prescripcion a OTC.
De igual forma, esta transicion se debe hacer antes de que finalice el lapso de exclusividad
de la patente, dado que el publico necesita de mas tiempo para adoptar un nuevo
medicamento. Un punto a considerar serd la pérdida casi completa de la venta por

prescripcion, pues la comunidad médica dificilmente seguird apoyando una marca OTC.

3.6 El mercado de las combinaciones: Caso RIMSA

En el modelo tradicional de I&D, se analiza una molécula para un padecimiento especifico
con todas las implicaciones que se discutieron en el primer capitulo, pero ante la falta de
nuevas moléculas, algunas compafiias empezaron a explorar el concepto de combinar dos
farmacos conocidos de la misma familia en una sola tableta, el beneficio que se persigue es
generar sinergias y disminuir los efectos secundarios. Esto requiere encontrar la cantidad
exacta de cada firmaco a combinar para generar un beneficio. El resultado es una
combinacion fija de dos sales en una sola tableta, generando un ahorro al paciente por ser
normalmente mas barata que la compra de los medicamentos por separado y propiciar un
mayor apego al tratamiento al disminuir las medicinas a ingerir. A nivel internacional, son
pocos los mercados que han adoptado bien a bien este tipo de combinaciones. El argumento
de la comunidad médica es que al tener dos farmacos en cantidades fijas en una misma
molécula, les es dificil dosificar exitosamente este medicamento. México y Francia son de

los pocos mercados donde las combinaciones han sido exitosas.

En el caso mexicano, si bien compaiias transnacionales han lanzado combinaciones fijas
como: Jansen-Cilag y Grunenthal, es un competidor local, RIMSA, quien ha basado su
estrategia de crecimiento en diversas combinaciones en los ultimos afios, entrando en varios
segmentos terapéuticos, tales como: osteomuscular, enfermedades metabdlicas, ginecologia,

enfermedades infecciosas y pediatria.
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RIMSA, empresa mexicana fundada en 1970, mediante combinaciones de dos farmacos

conocidos y ampliamente utilizados por los médicos ofrece diversos medicamentos entre

los principales estan:

Tramadol + Ketorolaco. Combinacion de dos analgésicos utilizada ampliamente por
médicos generales y especialistas en dolor.

Gabapentina + Tramadol. A un neuromodulador le adicion6 un analgésico potente para
ser prescrito en dolor neuropatico en su fase aguda, dirigido a médico internista y
endocrindlogo.

Gabapentina + Meloxican. Unidon de un neuromodulador y un antirreumatico prescrito
para dolor neuropatico por médicos generales, internistas y especialistas.

Diosmina + Hesperidina + Dobesilato de Calcio. Este medicamento es la alianza de las
sales mas utilizadas para la insuficiencia venosa, dejando al resto de los competidores a
la zaga al tener s6lo uno de estos farmacos.

Amoxicilina Clavulanato + Nimesulida. A un antibidtico de primera linea para
enfermedades respiratorias le adicionaron un antiinflamatorio.

Azitromicina + Nimesulida. Antibidtico mas un antiinflamatorio prescrito para
enfermedades infecciosas respiratorias, con presentacion pediatrica facilitando la
aplicacion de dos medicamentos en una sola toma.

Salbutamol + Ambrosol + Loratadina. Esta triple alianza es de un broncodilatador mas
un mucolitico y un antihistaminico. Son los tres firmacos que un pediatra o médico
general prescribiria a un paciente con asma, bronquitis aguda y cronica

Azitromicina + Fluconazol + Tinidasol. Una combinacion de tres farmacos utilizados

para el tratamiento de infecciones genitales mixtas.

Estas combinaciones mds una agresiva estrategia de renovacion de portafolio le han

permitido a RIMSA estar dentro de los primeros 25 laboratorios en el mercado nacional, al

tener ventas alrededor de 175 millones de pesos solo en el mercado privado®’.

87 Estimacion propia
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3.7 Una nueva carrera: los medicamentos biotecnologicos y biosimilares

La Real Academia Espafiola en su pagina Web define la biotecnologia como el ... empleo
de células vivas para la obtencion y mejora de productos utiles, como los alimentos y los
medicamentos. Estudio cientifico de estos métodos y aplicaciones...**”. Por su parte Gomez
Hortensia (2008) citando a Corona y Jiménez define la biotecnologia como “... cualquier
tecnologia que se use organismos vivientes o parte de éstos para fabricar o modificar
productos que mejoren plantas o animales, o bien para desarrollar microorganismos para

usos especificos...®”.

La biotecnologia surge de los avances en los ultimos afios en la biologia celular, la
ingenieria genética y el desciframiento del codigo genético. La biotecnologia esta abriendo
nuevas posibilidades para las farmacéuticas, entender el genoma humano permitira
comprender una gran cantidad de enfermedades de origen genético, se abre la posibilidad
de transitar hacia una medicina personalizada, superar la medicina de masas hasta ahora,
cuando todo paciente recibia el mismo medicamento a un farmaco personalizado. Estamos
en medio de la siguiente revolucion de la industria farmacéutica, la cual no tiene
precedentes y abre un sinfin de posibilidades. En estos afios se estableceran grandes
distancias entre las biofarmacéticas y las farmacéuticas tradicionales las cuales sucumbiran

ante los genéricos.

La biotecnologia aborda de diferentes maneras la forma de desarrollar medicamentos y

tratar una enfermedad, mas alla de la sintesis quimica del método tradicional. Siguiendo a

la PHRMA, las principales técnicas son:

* Anticuerpos monoclonales, proteinas del sistema inmunoldgico elaboradas en
laboratorio que neutralizan la accion agentes externos.

* Interferones, proteinas que obstaculizan la reproduccion de ciertas células.

* Antisense, farmacos que interfieren con los procesos de comunicacion de las células

inhibiendo la reproduccién de ciertas proteinas no deseadas”’.

8 http://www.rae.es
8 GOMEZ, Hortensia, Op. Cit. pagina 79.
% PHRMA, “Biotechnology 2011 Report”, www.phrma.org. Pagina 1.
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En el mismo reporte citado de la PHRMA, las biofarmacéuticas estdn actualmente
trabajando en mas de 900 medicamentos, requiriendo cada uno alrededor de un mil 200

millones de dolares a lo largo de su desarrollo y toméandoles entre 10 y 15 afos.

Los principales segmentos terapéuticos donde se estan concentrando las biofarmacéuticas
por el nimero de medicamentos en desarrollo son:

= Cancer y condiciones relacionadas: 352 farmacos

» Enfermedades Infecciosas: 188 farmacos

» Enfermedades Autoinmunes: 69 farmacos

» Enfermedades Cardiovasculares: 59 farmacos

* Desordenes Neurologicos: 44 farmacos

Estos cinco segmentos suman el 79% de las nuevas medicinas, siendo los anticuerpos

L . .1 1
monoclonales la técnica mas utilizada’’.

Las grandes farmacéuticas viraron hacia la biotecnologia ya mediante el desarrollo interno
de las capacidades necesarias o adquiriendo una compafiia con esta experiencia. Entre los
miembros de la PHRMA estan las principales farmacéuticas que ahora se hacen llamar

biofarmacéuticas, enfatizando su posicion a la vanguardia.

Como se puntualizo en el primer capitulo, son las compaifiias estadounidenses quienes estan
a la cabeza de la biotecnologia, invirtiendo el 80% de I&D que se realiza a nivel mundial,

seguidas de las europeas quienes aportan solo el 17%"°.

La biotecnologia también viene a desafiar a los productores de genéricos, pues los procesos
de imitacidén ya no seran tan faciles de adoptar, ya no s6lo estos competidores tendran que
esperar la expiracion de la patente para explotar estos medicamentos, incluso los
lineamientos de aprobacion de las copias de los productos biotecnologicos (los biosimilares)

no han sido plenamente definidos. Todo parece indicar que las autoridades requerirdn de los

°! Ibid. Pagina 2.
2 PHRMA, “Chart Pack Biopharmaceuticals in perpective”, Outlook 2010, pagina 78.
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biosimilares las mismas pruebas a que son sometidos los productos originales, no habiendo
un ahorro en el proceso de desarrollo del farmaco. Por lo anterior, los lideres
internacionales de genéricos han comenzado también a invertir en biotecnologia. Sandoz y
Teva estan a la cabeza en el desarrollo de los biosimilares. No solo las farmacéuticas que
no den un paso a las nuevas tecnologias van a desaparecer, sino también los productores de

genéricos que no superen estas barreras.

Historicamente el desarrollo de la industria farmacéutica ha estado ligado a la aplicacion
del conocimiento cientifico mediante el desarrollo y acumulacién de capacidades
tecnologicas. Hoy mas que nunca esta nueva fase demanda grandes cantidades de recursos
.. 93 . ., . . ., . . L.
especializados ", vinculaciéon con centros de investigacion y universidades y politicas

publicas que fomenten y fortalezcan esta industria.

% La PHRMA estima que la inversion por empleado por las biofarmacéuticas estadounidenses es mayor a lo
realizado por otros sectores como: comunicaciones, computacion y electronicos.

72



3.8 Conclusiones del Capitulo

La industria farmacéutica ha instrumentado diferentes estrategias para afrontar este inicio
de siglo, cuyo panorama resulta incierto en varios aspectos. La penetracion de los genéricos
al mercado privado parece no tener marcha atras y en el mercado institucional hoy mas que
nunca se busca abatir costos mediante la adquisicion de medicamentos cada vez mas
baratos. Los competidores locales, antes s6lidos competidores en sus respectivos paises, se
veran desafiados por los productores internacionales, unicos participantes de este segmento
que estan invirtiendo en su futuro al moverse hacia los biosimilares. Los productores
tradicionales de genéricos no tendran futuro en la medida que no generen y acumulen

capacidades tecnoldgicas de imitacion de alto nivel.

De igual forma, las antes farmacéuticas ahora biofarmacéuticas estan priorizando sus areas
de influencia, pues los nuevos medicamentos requieren mayores inversiones Yy
conocimiento altamente especializado. La biotecnologia es la carrera donde se
diferenciaran los laboratorios que logren capitalizar las oportunidades que brinda esta
nueva revolucion en el conocimiento humano. Se abre una nueva fase sin precedentes para

la industria farmacéutica.

En cuanto al futuro de la industria farmacéutica nacional, ésta queda supeditada a los
intereses de las grandes transnacionales. Los laboratorios mexicanos con mayores recursos
siguen en el camino de la imitacidn, sin pretender la busqueda de los biosimilares y las
opciones de las combinaciones fijas son estrategias de mediano plazo, pero no de largo

plazo que las lleven a ocupar posiciones de vanguardia.

La brecha entre las economias desarrolladas y los paises en desarrollo, incluyéndose los
emergentes, se ampliara en los siguientes afios, dado que hoy mas que nunca el proceso de
investigacion y desarrollo, base del progreso tecnologico y por lo tanto del crecimiento
econdmico, se fundamenta en la aplicacioén del conocimiento de una serie de campos de alta

especializacion.
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Capitulo 4. Conclusiones Generales
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4.1 Conclusiones Generales

El desarrollo y evolucion de la industria farmacéutica en los ultimos 100 afios se ha dado
principalmente en las economias desarrolladas, las cuales han acumulado conocimiento y
capacidades tecnologicas que las han convertido en solidas compafiias con ganancias
extraordinarias, han construido serios y sofisticados centros de desarrollo y aplicacion del

conocimiento cientifico.

Hasta hace unos afios, el modelo de negocios sustentado en lanzar blockbusters en las
economias desarrolladas les permitia continuar en el mercado y ser altamente rentables. Sin
embargo, este modelo se saturo y esta obligdndoles a romper sus paradigmas, sus formas de

trabajo, se estan reestructurando ante el nuevo escenario.

De manera paralela, la medicina se estd revolucionando por los avances en la ingenieria
genética y la biotecnologia, pero la especializacién en estos campos requiere mayores
inversiones que antes. Se profundiza atin mas la brecha entre los laboratorios innovadores y

los seguidores.

Esta inusual convergencia de hechos les estd exigiendo a las farmacéuticas tomar
decisiones mas arriesgadas en el presente para tratar de tener un futuro mas prometedor. De
esta forma, las principales estrategias comerciales ante el nuevo escenario han sido la
especializacion y concentracion. Especializarse en uno o algunos segmentos terapéuticos y
concentrar sus esfuerzos en algunos mercados. Para esto han tenido que allegarse de
recursos mediante la venta de lineas completas de negocios, vender los derechos de marcas
maduras erosionadas cada vez mas rapido por los genéricos y salirse o especializarse en el
negocio de los medicamentos de libre prescripcion. Concentrarse en algunos mercados ha
implicado descartar su presencia en uno o dos continentes o concentrar todos sus esfuerzos
en los paises emergentes, ante el agotamiento de los mercados de las economias

desarrolladas.
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Un factor que ha venido a aderezar aun mas este complicado escenario es el desarrollo
eficiente de los productores de genéricos, competidores cada vez mas incomodos ante el

vencimiento de los periodos de exclusividad de las grandes marcas.

Este nuevo escenario también deja y compromete la investigacion y desarrollo de nuevos
medicamentos en so6lo unas cuantas empresas a nivel internacional, cuyos intereses estan la
mayoria de las veces ligados a factores econdémicos, dejando de lado las necesidades en
salud. En el caso de los paises no desarrollados, las necesidades en términos de salud estan
cada vez mas distantes del desarrollo de medicamentos; al no tener una industria propia se

profundiza su dependencia.

El mapa de la industria farmacéutica mundial se estd redefiniendo constantemente. Han
desaparecido colosos de la industria como: Wyeth, Schering Plough y Nycomed. Las antes
pequefnias farmacéuticas cuya operacion pasaba desapercibida se convierten en manjares
apetitosos de las grandes farmacéuticas. Al final en el d&mbito internacional quedardn un
grupo cada vez mas reducido de grandes farmacéuticas, pequefias compatfiias especializadas
en uno o dos segmentos y tres grandes productores de genéricos. Las compaiiias
internacionales competiran en cada pais con un grupo heterogéneo de contrincantes, siendo

en la mayoria de los casos laboratorios seguidores, dedicados a la produccion de genéricos.

Pareciera que el mundo se ha hecho més pequefio, los mercados se saturan, la investigacion
y desarrollo se hace mas lenta y las grandes firmas luchan desesperadas por mantener

rentables sus inversiones.

La industria farmacéutica se encuentra en un punto medular en su historia, donde por un
lado enfrenta una serie de retos que le exigen replantear su modelo de negocios y, por el
otro, esta frente a una ventana de oportunidades infinitas. Hay una convergencia inusual en
el mundo de los negocios y la revolucion en el conocimiento cientifico. Las farmacéuticas

que entiendan y capitalicen esta revolucion seran las lideres en los afos venideros.
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En cuanto a la industria farmacéutica nacional, esta seguira supeditada a los intereses de las
grandes firmas, se agravard su dependencia al no contar con empresas nacionales
vanguardistas, al no existir un vinculo con los centros de investigacion y desarrollo
nacionales. La especializacion que ha alcanzado esta industria, asi como el desarrollo de las
capacidades tecnologicas que ha sido vertiginoso en los ultimos afios, tendra un desarrollo
exponencial y junto con la ingenieria genética y los tltimos adelantos tecnologicos, se dara

un salto cuantico en los siguientes afios.

Meéxico seguird siendo un mercado atractivo para las farmacéuticas internacionales por el
tamafio de su poblacion, su ingreso per capita y su estabilidad macroecondémica. Seguira
siendo un mercado concentrado, donde la importancia del mercado institucional cobrara
mayor relevancia, dados los esfuerzos de los diversos niveles de gobierno por mejorar los

servicios de salud.

El papel de los laboratorios nacionales serd seguir a la zaga, ya en el negocio de los
genéricos, ya brindando productos milagro o centrando sus limitadas capacidades
tecnologicas en proveer al gobierno algin producto especializado. Los mas innovadores
trabajaran en conjunto con alguna compaiiia extranjera en la promocién de segundas

marcas o marcas maduras.

La posicion del gobierno frente a la industria es clara, no hay politica o esfuerzo alguno por
impulsarla. Las ultimas modificaciones al marco regulatorio profundizan la dependencia
del pais, solo se vislumbra un estricto ordenamiento entre los productos originales y las

copias.

Otro factor que estd cambiando la dinamica de este mercado es la extincion de las
farmacias independientes, fuentes de ingresos de hogares mexicanos, por la aparicion de
cadenas de farmacias y el mayor impulso de las tiendas departamentales en la oferta de
medicamentos. Estos dos nuevos competidores han disminuido atin mas el poder de
negociacion de los laboratorios, quienes historicamente han cedido ante los grandes

mayoristas.
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El envejecimiento de la poblacion y la mayor incidencia de enfermedades cronicas —
degenerativas plantean serios retos a la industria farmacéutica y al gobierno, binomio que
hasta ahora ha trabajado de forma separada, aislada. Si bien hasta ahora hay una brecha
entre las farmacéuticas y las necesidades en términos de salud del pais, esta se profundizara

en los siguientes afios.

4.2 Recomendaciones

Este inicio de siglo plantea un escenario hostil para las farmacéuticas, para las cuales la
mejor sugerencia es romper con sus viejos patrones de negocios. Tienen que desarrollar
nuevas habilidades para permanecer en el mercado. Algunas recomendaciones para las

farmacéuticas con operaciones en México serian:

e Incursionar en el mercado de los genéricos con productos copia de sus mismas marcas,
lo cual les permitird recuperar parte de la venta y regular el precio.

e Comercializar sus productos en otros canales de distribucion como clientes regionales o
el canal abarrotero.

e Establecer relaciones comerciales directas con las principales cadenas de farmacias y
tiendas de autoservicio.

e Desarrollar las farmacias independientes y regionales, ofreciéndoles mejores
condiciones comerciales. Las nuevas tecnologias de informacién permiten mejorar la
administracion de los clientes.

e Transformar a la fuerza de ventas en verdaderos asesores que contribuyan a la
orientacion de la comunidad médica.

e Mejorar sus sistemas y tecnologias de informacion que les permitan ser mas eficientes
en sus procesos administrativos.

e Fortalecer sus areas de atencion a clientes institucionales como los organismos

descentralizados de seguridad social.
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Algunas sugerencias adicionales para las farmacéuticas de origen mexicano son:

Fortalecer sus vinculos con las diferentes universidades e instituciones del pais, invertir
en la creacion de centros de investigacion.

Ayudar a desarrollar cientificos mexicanos.

Tratar de establecer alianzas comerciales con las transnacionales que permitan la
transferencia tecnoldgica, pues las empresas mexicanas tienen a su favor el
conocimiento del mercado.

Incursionar en los mercados de Centroamérica, el Caribe y Sudamérica, los cuales
tienen ciertas caracteristicas afines con el mexicano.

Buscar alianzas con farmacéuticas asiaticas, estos laboratorios tienen una reducida
participacion en el mercado nacional y bien pudieran ofrecerles nuevos productos y/o

nuevas formas farmacéuticas.
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