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OBJETIVOS

Objetivo general

Elaborar un material bibliografico con base en la investigacion, recopilacion,
seleccion, sistematizacion y depuracion de informacion que describa la
situacién actual del sector farmacéutico en México, con la finalidad de servir
como fuente de informacion a todos los profesionales relacionados con el
area farmaceéutica.

Objetivos particulares

Investigar, recopilar, seleccionar, depurar y sistematizar la informacion
acerca del sector farmacéutico a nivel nacional e internacional de manera
que se permita describir la situacién actual del mercado farmacéutico en
México, asi como también para comprender la dinamica a nivel
internacional.

Conocer la importancia de la industria farmacéutica en México, asi como los
factores que intervienen en el desarrollo y crecimiento de la misma.
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un importante elemento de los sistemas de asistencia
sanitaria de todo el mundo; esté constituida por organizaciones publicas y privadas
dedicadas a la investigacién, desarrollo, fabricacibn y comercializacion de
productos quimicos con efectos terapéuticos, para el uso en el tratamiento y
prevencion de las enfermedades para la salud humana y animal. Los farmacos, las
vacunas, antisueros, vitaminas y preparaciones farmacéuticas para uso

veterinario, entre otros son algunos de los productos que conforman al sector @.

Este documento tiene como finalidad presentar un panorama general de la
industria farmacéutica, nacional e internacional, proporcionar informacion relativa a
la clasificacién de medicamentos, ventas mundiales de medicamentos genéricos y
de patente, inversiones en el area de I+D del sector farmacéutico, fracasos
millonarios, impacto econémico de un producto farmacéutico aprobado, principales

tendencias de medicamentos entre otros temas.

Se proporciona un panorama de la industria nacional, enfocado en temas del
mercado, comercio, principales industrias farmacéuticas en México y el marco
legal vigente. EI documento incluye informacioén que pretende identificar a México
como una economia que a la fecha se considera como un mercado emergente y

su desarrollo en la tGltima década.

Muchos analistas coinciden en que México debe aprovechar la fortaleza de su
industria, el gremio, las regulaciones y la COFEPRIS una agencia sanitaria fuerte
gue cuenta con un amplio reconocimiento internacional, con el fin de posicionarse

a nivel global como industria de manufactura y exportacion de medicamentos.
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La salud se entiende como el estado de bienestar fisico, mental y social, no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. Para alcanzarla intervienen
multiples determinantes, desde personales, ambientales y sociales, iniciativas para

prevencion de padecimientos, hasta los servicios de atencion médica V).

Dentro de estos ultimos, los medicamentos son un recurso de gran relevancia. Su
impacto puede potencializarse con la habilidad de los profesionales de la salud
para el diagndstico oportuno, la prescripcion correcta y el funcionamiento mismo
de los medicamentos, asi como el adecuado apego a los tratamientos del paciente
(D.Las grandes compaiiias a nivel mundial realizan tareas en el area de
investigacion y desarrollo (1+D), con el fin de crear una constante innovacion y
mejora en los productos medicinales que se encuentran en el mercado e introducir
nuevos tratamientos, obteniendo asi los beneficios que econdmicos que esto

conlleva @,

Para llegar a considerarse un medicamento y registrarse como tal ante la
autoridad correspondiente, las empresas farmacéuticas transitan por diversos
procesos en los que se realizan pruebas quimicas, biolégicas, fisicas y médicas

del posible producto @,

En la etapa de venta deben cumplirse requisitos licitatorios en cuanto al sector
publico y cumplimiento de contratos en general; asi como rastrear el producto a
través de sistemas de farmacovigilancia. Todo lo anterior para posicionar en el

mercado un medicamento que brinde seguridad y efectividad a los pacientes ),

Lanzar un producto farmacéutico al mercado implica grandes esfuerzos en materia
de inversién y gestion de proyectos. Después de mucho tiempo en procesos
exhaustivos de investigacion, en donde muy pocas iniciativas superan las fases
requeridas para convertirse en producto comercializable, en paralelo se llevan a
cabo tramites para registrar la patente respectiva si asi lo decide la empresa. Se

ha observado que, de 10,000 sustancias que se investigan, solo una llega al
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mercado como medicamento ), lo cual implica inversiones cercanas a los 2,600

millones de délares para un producto innovador @,

1.1 Clasificacion de los medicamentos

El sector farmacéutico se enfoca a la investigacion, desarrollo, produccion y
comercializacion de productos quimicos o0 biofarmacos utilizados para la

prevencion o el tratamiento de enfermedades .
De acuerdo a la Ley General de Salud, articulo 221 se entiende por:

Medicamento: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica,

caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.

Farmaco: A toda substancia natural, sintética o biotecnoldgica que tenga alguna
actividad farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas
0 acciones bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que relna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un

medicamento V),

La Secretaria de Salud s6lo concederd la autorizacion correspondiente a los
medicamentos, cuando se demuestre que las substancias que reunen las

caracteristicas de seguridad y eficacia exigidas ).

La clasificacion de los medicamentos de acuerdo con la Ley Genaral de SAlud es

la siguiente.

A. Por su forma de preparacion:

I. Magistrales: cuando sean preparados conforme a la férmula prescrita por
un médico.
[I.  Oficinales: cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
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lll. Especialidades farmacéuticas: cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria
quimico farmacéutica V).

B. Por su naturaleza

I.  Alopaticos: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos.

. Homeopaticos: toda sustancia o0 mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea
elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos en la
Farmacopea Homeopdatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de
otros paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e
internacional.

lll. Herbolarios: los productos elaborados con material vegetal o algun
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea
de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos
y esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica
y seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional e

internacional ),

1.2 Prescripcion médica

Los medicamentos segun su prescripcion médica se dividen en controlados y de
libre acceso u OTC (por sus siglas en inglés que significa “over the counter”) es
decir medicamentos de venta sin receta. Los primeros son aquellos medicamentos
gue deben ser recetados por un médico, mientras que los segundos son
medicamentos destinados al alivio, tratamiento o prevencion de afecciones

menores y han sido autorizados para su venta sin receta médica .
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Los medicamentos de libre acceso o libre venta se definen como aquellos
medicamentos cuya venta, dispensacion o suministro no requieren autorizacion o
prescripcion médica, son principalmente utilizados por los consumidores bajo su
propia iniciativa y responsabilidad, con el fin de prevenir, aliviar o tratar sintomas o
enfermedades leves; usualmente su uso, sus condiciones y las dosis autorizadas

son seguras para el consumidor M,

En México existe una clasificacion con 6 categorias para la venta y dispensacion
de un medicamento. En la Ley General de Salud de México en el Articulo 226, las
fracciones V y VI se refieren a los medicamentos que para su venta y suministro al
publico son de libre acceso, en contraste, para las primeras fracciones | a IV es
necesario presentar una receta. La fraccién V contempla a aquellos medicamentos

sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias ™).

En el caso de los medicamentos en fraccidon VI se podran adquirir sin receta
médica y pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias, de
ahi que el consejo o recomendacion médica se centra en el etiquetado (marbete)
del producto o en su instructivo. La misma Ley sefiala que no podran venderse
medicamentos u otros insumos para la salud en puestos semifijos, modulos

moviles o ambulantes (),

1.3 Derecho de explotacion

Las compafias farmacéuticas clasifican los medicamentos de acuerdo a sus
derechos de explotaciobn en “medicamentos de patente” y “medicamentos
genéricos”. La mayoria de los paises conceden patentes para los medicamentos
nuevos desarrollados por los diversos laboratorios. Cada compafia asigna una

marca registrada® a sus innovaciones médicas ya patentadas y cuenta con el

1 Se entiende por marca a todo signo visible que distinga productos o servicios de otros de su
misma especie o clase en el mercado, pueden serun simbolo, un término, un disefio o la
combinacion de todos.

Consultada
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/96447/LEY PROPIEDAD INDUSTRIAL.pdf
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derecho de produccion exclusivo por un periodo de 15 afios desde su fecha de

autorizacion @,

Una patente proporciona proteccion para la invencion al titular de la patente. La

proteccién se concede durante un periodo limitado que suele ser de 20 afios ©.

La proteccion de una patente significa que la invencion no puede ser producida,
utilizada, distribuida o vendida comercialmente sin el consentimiento del titular de
la patente. ElI cumplimiento de los derechos de patente normalmente se hace
respetar en los tribunales que, en la mayoria de los sistemas, tienen la potestad de
sancionar las infracciones a la patente. Del mismo modo, un tribunal puede
asimismo declarar no valida una patente si un tercero obtiene satisfaccién en un

litigio relacionado con la patente ©.

Los tipos de patentes farmacéuticas que existen de acuerdo con el Reglamento de

la Ley de la Propiedad Industrial son:

e Patentes de molécula o de principio activo.

e Patentes de asociacion de dos principios activos

e Patentes de composicion (que incluye a las formulaciones)
e Patentes de asociacion de substancias o de principio activo con excipientes
e Patentes de segundo uso

e Patentes de fabricacién

¢ Patentes de modificacién fisicoquimica

e Patentes de polimorfos

e Patentes de enantiomeros

e Patentes de cristal

e Patentes de dosis

e Patentes de proceso de sintesis

Para que se otorgue una patente la invencion debe cumplir con los siguientes
requisitos; debe tener uso practico; debe presentar un elemento de novedad; es
decir, alguna caracteristica nueva que no se conozca en el cuerpo de

conocimiento existente en su ambito técnico. Este cuerpo de conocimiento
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existente se llama “estado de la técnica”. La invenciéon debe mostrar una actividad
inventiva que no podria ser deducida por una persona con un conocimiento medio
del ambito técnico. Finalmente, su materia debe ser aceptada como “patentable”

de conformidad a derecho ©).

La patente incluye la molécula utilizada, la formulacién, el mecanismo de
produccion o la asociacion de otras moléculas “). La mayoria de los
medicamentos estan protegidos por una patente y no pueden hacerse
medicamentos genéricos hasta después de un tiempo que pierdan dicha patente,
que son 20 afos desde que inicia la investigacion del producto, es decir que a

partir de que sale al mercado se pierde la patente después de 5 a 10 afios ©).

La principal ventaja de un medicamento genérico frente a un medicamento de
patente es el menor coste de la fabricacion, ya que el genérico no requiere
inversion en investigacion, desarrollo y promocion. Asi, una de las caracteristicas
que hace diferente a un medicamento de patente y un medicamento genérico es la

marca registrada ™.

1.3.1 Medicamentos genéricos y de patente

De acuerdo a la OMS, un medicamento genérico es aquel vendido bajo
denominacion del principio activo que incorpora, siendo bioequivalente a la marca
original, es decir, igual en composicion y forma farmacéutica y con la misma
biodisponibilidad. Puede reconocerse porque en el envase del medicamento en
lugar de un nombre comercial, figura el nombre de la sustancia de la que esta

hecho (llamado principio activo) seguido del nombre del laboratorio fabricante ).

Muchas de las formulaciones de los medicamento genéricos proporcionan
caracteristicas nuevas que en varias ocasiones son suficientes para solicitar una
patente, esto debido a que los nuevos excipientes que hay en el mercado mejoran
por mucho las formulaciones de los medicamentos de referencia, ya que como se
menciono antes, la proteccion que otorga una patente es por 20 afios y en este
tiempo el desarrollo de nuevas tecnologias pueden brindar la novedad a las

formulaciones de los medicamentos genéricos. Un punto clave entre las
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formulaciones y las patentes es modificar la fisicoquimica de las formulaciones,

esto da suficiente soporte para solicitar una patente ).

Los medicamentos de patente, también llamados “innovadores”, son los que por lo
general hacen “debut” de un nuevo compuesto o presentacion de un farmaco,
ofreciendo una solucion a un padecimiento determinado. Los precios de los
medicamentos innovadores generalmente no se asocian so6lo con los costos de
produccion sino también con los que incurren para el desarrollo de la tecnologia e

investigacion ().

Se estima que en promedio, por cada medicamento nuevo que sale al mercado
existieron mas de 10,000 compuestos que fueron estudiados y que en el proceso
fueron descartados para que al final sélo uno llegue al paciente. Detrads de cada
analgésico, antibidtico o anti-suero hay afios de trabajo, infinidad de pruebas y

algunos fracasos millonarios.

El productor propietario de la patente tendra siempre el incentivo para establecer
mayores precios en la medida en que haya pocos sustitutos terapéuticos (lo que
implica una baja elasticidad de la demanda) o precios menores, cuando el nUmero
de sustitutos sea mayor (alta elasticidad de la demanda) ®. Aun asi, los
medicamentos nuevos bajo proteccion de patente, frecuentemente compiten con
productos en la misma clase terapéutica y con los mas viejos que a lo largo del
tiempo han ganado la confianza y lealtad de los médicos y consumidores. Esto
aumenta la elasticidad de la demanda y por lo tanto, es un determinante
importante del nivel de precios ®). En la Figura 1 se puede observar el crecimiento
de las diferentes clases de medicamentos comercializados en México de acuerdo
al derecho de explotacion.
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Figura 1. Crecimiento de la industria farmacéutica mexicana, estadistica de las
diferentes clases de medicamentos comercializados en México.

Imagen tomada de https://pharmaboardroom.com/facts/mexico-facts-and-figures-
shapshot/

Editada por Ocampo Flor

Una vez expirados los derechos de patente surgen condiciones normales de
competencia como resultado de la manufactura y comercializacion de
medicamentos genéricos. En este caso, la oferta esta constituida por la suma de
los costos marginales de los diferentes productores de un medicamento, lo que
lleva a fijar los precios en funcion de la oferta y demanda del mercado que se
caracteriza por ser eficiente en el uso de recursos, si el nUumero de productores es

grande ©),

16
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Por otra parte, es comun que se hagan algunas sutiles modificaciones
estructurales a moléculas ya conocidas, muchas veces son simplemente el reflejo
de la salida de la proteccion de patente de una molécula, comercialmente exitosa,
que lleva a las compafiias a producir otra molécula parecida a la que se encuentra

protegida y que pueda comercializarse de una manera igualmente exitosa ©),

Segun lo que se ha observado, al momento de salir la version genérica de un
medicamento, las ventas del innovador se desploman en el primer afio hasta un
75% ©).

Los medicamentos genéricos, constituyen una estrategia de gran importancia, con
el propdsito de ampliar el acceso de la poblacién a medicamentos de menor costo.
El éxito del programa de genéricos en México depende en gran parte del apoyo de
la autoridad sanitaria en lo referente a informacion, educacién y capacitacion para
la profesién médica y para la poblacion en general, en la garantia de la calidad de

los medicamentos genéricos (),

A nivel mundial, la entrada al mercado de los genéricos esta mayormente ligada al
vencimiento de la patente del medicamento innovador, se ilustra en la (Figura 2),
el vencimiento de medicamentos de patente hasta el afio 2020, brindando la

oportunidad a los medicamentos genéricos de entrar al mercado ®),
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Figura 2. Vencimientos de medicamentos de patente de 2015 hasta el afio 2020.

Imagen tomada de IQVIA (2018). “Global Generic and Biosimilars Trends and Insights”.

Editada por Ocampo Flor

En naciones desarrolladas como Dinamarca, Estados Unidos, Reino Unido y
Alemania, la tasa de sustitucion de medicamentos genéricos alcanza actualmente
entre el 40 y el 60% de sus mercados, independientemente de que su ingreso per
capita es mayor comparado con los paises pobres o de economias emergentes y
que pudiéramos inferir tienen menor impedimento para acceder a los

medicamentos ©),

En estos paises se hacen esfuerzos para explicitar los apoyos al consumidor,
reduciendo los precios y promoviendo su utilizacion para complementar los
programas de salud y consolidar el mercado de los genéricos, en la Figura 3, se

comparan los precios de algunos medicamentos de marca y su equivalente

genérico. ©),



Faowltad de Quimica, UL

Precio del
Medicamento de Afio de medicamento de Precio del Ahorro en el
marca (Equivalente entradaal marca (por unidad equivalente 2016 (Miles de
genérico) mercado en dolares) antes genérico (por millones de Ahorro (%)
(genérico) de vencer la unidad en ddlares)
patente délares)

Lipitor® (atorvastatina) 2011 $3.29 $0.11 $14.4 97%
Prilosec® (omeprazol) 2002 $3.31 $0.08 s11.1 98%
Zofran® (ondansetron) 2006 $21.67 $S0.20 $10.1 99%
Cymbalta® (duloxetina) 2013 $4.61 $0.45 $8.2 90%
Zocor® (simvastatina) 2005 $2.62 $0.03 $6.9 99%
Neurontin® 2004 $1.02 $0.09 $5.8 92%
(gabapentina)

Norvasc® (amlodipino) 2007 $1.54 $0.02 S5.6 99%
Singulair® 2012 $3.74 50.17 S4.7 95%
(montelukast)

Abilify® (aripiprazol) 2015 $21.68 $3.62 $4.6 83%
Seroquel® (quetiapina) 2012 $6.00 $0.29 $4.5 95%

Figura 3. Comparativo entre medicamentos de marca y su equivalente genérico.

Association for accesible Medicines (2017). Generic Drug Access and Saving in the
u.S.

Editada por Ocampo Flor.
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2. INNOVACION FARMACEUTICA

Existe un rapido crecimiento en el mercado y la investigacion en economias
emergentes como Brasil, China e India, lo que lleva a una gradual migracion de
actividades econémicas y de investigacion desde Europa a estos mercados @. La
industria farmacéutica basada en la investigacion juega un papel Unico en el
desarrollo de nuevos medicamentos y vacunas para prevenir y tratar

enfermedades, y sobre todo mejorar la vida de los pacientes en todo el mundo ©),

Su contribucion clave a la salud global es convertir la investigacion fundamental en
tratamientos innovadores. El éxito de la industria se basa en la innovacion
continua, para la prevencion y tratamiento de enfermedades comunes vy
complejas, para la mejora de tratamientos existentes ¥. La industria farmacéutica
globalmente invierte (Figura 4) mas del 15% de las ventas netas en I+D, 3.9 veces
mas que la industria aeroespacial, 3.4 veces mas que en ingenieria industrial y 1.7

veces mas que la industria de hardware y equipamiento de tecnologia (.

O
Farmacia y biotecnologia [ 15-0%
Automoviles y repuestos | 10.6%
Hardware y equipamiento de tecnologia 8.4%
Software y servicios informaticos 5.9%
Equipo eléctrico y electrénico 4.7%
Ingenieria industrial | 4.3%
Productos quimicos 4.3%
Aeroespacio y defensa 3.8%
Industrias en general 3.6%
Equipos y servicios de salud 3.2%
Articulos de entretenimiento 2.9%
Otros 2.8%

% de las ventas netas que se invierte en el area de 1+D

Figura 4. Diferentes sectores industriales y el porcentaje de ventas netas que se
invierte en el area de I+D.

Imagen tomada de European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2017).

Editada por Ocampo Flor.
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Durante los ultimos 100 afios, el sector privado ha producido casi todos los
medicamentos y vacunas en el mercado, cuando una compafia farmaceéutica
invierte en investigacion y desarrollo (I+D) de nuevos medicamentos y vacunas,
primero analiza los compuestos quimicos y biolégicos que exhiben el potencial

para tratar condiciones nuevas o existentes (1,

En el 2017 el Centro para el Desarrollo y la Evaluacion de los Medicamentos
CDER (por sus siglas en inglés “Center for Drug Evaluation and Research”) de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos FDA (por sus
siglas en inglés “Food and Drug Administration”), aprobd una amplia variedad de
terapias farmacoldgicas para mejorar la salud de los pacientes en las que se

incluyen ©):

Medicamentos novedosos, que a menudo se encuentran entre los
productos mas innovadores del mercado, ofreciendo terapias nunca
antes comercializadas en Estados Unidos.

e Usos nuevos y ampliados para medicamentos que ya se encuentran

aprobados por la FDA.

e Productos bioldgicos para uso terapéutico.

¢ Nuevas formas de dosificacidbn que pueden agregar valor a las que ya
se encuentran aprobadas, como tabletas masticables para pacientes
incapaces de tragar.

e Nuevas formulaciones o nuevos fabricantes.



Facultad e Quimica, UIQIN

35
30
25
20
15
10

5

0

2008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Numero total de entidades aprobadas

Ano

Figura 5. Nomero de moléculas aprobadas por el CDER del afio 2008 al 2017.

Imagen tomada de FDA (2017). New Drug Therapy Approvals. Center For Drug
Evaluation and Research. Advancing Health Through Innovation.

Editada por Ocampo Flor.

La Figura 5 muestra que del 2008 hasta el 2017 el CDER ha aprobado en

promedio 32 medicamentos por afio.

Muchos de los nuevos medicamentos aprobados en el 2017, son notables por su
impacto positivo y su contribucién a la atencion médica de calidad y el tratamiento
del paciente, se identificaron 15 de los 46 nuevos medicamentos (el 33%) como
medicamentos de primera clase o mejor conocidos medicamentos “First-in-class”
al contar con mecanismos de accion diferentes a las terapias que ya estan en el

mercado ©).
Algunos ejemplos de medicamentos de primera clase aprobados:

e Dupixent (dupilumab), es un anticuerpo monoclonal anti-receptor alfa de la
interlucina-4 (IL-4) completamente humano que inhibe la sefalizacién IL-
4/1L-13, producido por tecnologia ADN recombinantepara tratamiento de la
dermatitis atépica en adultos.
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e Ocrevus (ocrelizumab?), para el tratamiento de esclerosis mdltiple.

El 39% de los medicamentos aprobados fueron para tratar enfermedades
“‘huérfanas” que afectan a pacientes con enfermedades donde se tienen pocos o

ningiin medicamento disponible para tratar sus afecciones ©).

Ejemplos de medicamentos que promueven la atencidbn a pacientes con

enfermedades poco comunes.

e Brineura (cerliponasa alfa), es un medicamento para el tratamiento de la
enfermedade lipofuscinosis neuronal ceroidea de tipo 2, una afeccion
hereditaria infantil que produce lesiones cerebrales progresivas.

e Hemlibra (emicizumab), es un medicamento para la prevencion de
hemorragias o para reducir la frecuencia de episodios de hemorragia en

pacientes con hemofilia A.

También se aprobaron medicamentos para mejorar significativamente la condicion
de los pacientes estas aprobaciones ayudan a mejorar la salud publica en los

Estados Unidos ©®).

2 Desde 1950. La OMS asigna a los medicamentos la Denominacién Comun Internacional o DCI de
productos bioldgicos y sustancias biotecnologicas bajo la norma segun la cual, en las
denominaciones de los anticuerpos monoclonales figura el sufijo —mab (monoclonal antibody por
sus siglas en inglés).

Consultada en: http://www.cadime.es
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2.1 Vias de revision para la aprobacién de medicamentos

El CDER utiliza varias vias regulatorias para agilizar el desarrollo y la aprobacion
de nuevos medicamentos en el 2017. Estas vias utilizan una variedad de enfoques
que pueden mejorar la eficiencia del desarrollo y acotar los plazos para la

aprobacion de un medicamento ©),
Viargpida

Los medicamentos designados en esta via tienen el potencial de abordar
necesidades médicas no cubiertas. Dieciocho de los 46 nuevos medicamentos en
el 2017 (39%) fueron designados por CDER en esta via ©),

Terapia innovadora

Las terapias innovadoras son medicamentos con evidencia clinica preliminar que
demuestra que el medicamento puede dar como resultado una mejoria
clinicamente significativa sobre otras terapias disponibles para enfermedades
graves. EI CDER designé 17 de los 46 medicamentos (37%) como terapias

innovadoras ©).
Revision prioritaria

Un medicamento recibe una revision de prioridad si CDER determina que el
medicamento podria proporcionar un avance significativo en atencion médica. El
medicamento se revisa dentro de los seis meses en lugar de los diez meses
(periodo estandar de revision), el 61% fue designado como medicamento de

revision prioritaria ).
Aprobacion acelerada

El programa de aprobacion acelerada le permite a la FDA mas flexibilidad en los
puntos finales para la aprobacion de un medicamento, estos puntos pueden incluir
la reduccion del periodo de tratamiento, para enfermedades graves o que ponen

en riesgo la vida de los pacientes ©).
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Se puede observar en la Figura 6 que el 39% de estos nuevos medicamentos se
han aprobado por una via rapida al ofrecer alternativas a necesidades médicas
todavia no cubiertas por ejemplo nuevos farmacos para el tratamiento de hemofilia
gue han desarrollado un tipo concreto de anticuerpos, o para los afectados de una
forma especifica de enfermedad de Batten3, mientras que el 37% han sido
consideradas como terapias avanzadas al contar con evidencia clinica que indica
que pueden aportar un avance importante sobre los tratamientos vigentes para

patologias graves que no tienen solucion.

Aprobacion acelerada (6 de 46)

Revision prioritaria (28 de 46)

Utilizé uno o mas vias aceleradas de
revision (28 de 46)

Terapia innovadora (17 de 46)

Figura 6. Vias de aprobacion de la FDA.

Imagen tomada de FDA (2017). New Drug Therapy Approvals. Center For Drug
Evaluation and Research. Advancing Health Through Innovation.

Editada por Ocampo Flor.

3 Enfermedad de Batten es un trastorno mortal y hereditario del sistema nervioso que comienza en
la nifiez. Los primeros signos son sutiles, manifestandose en cambios de personalidad y del
comportamiento, lentitud en el aprendizaje, torpeza o tropiezos al caminar.

Consultada en: https://espanol.ninds.nih.gov/trastornos/enfermedad de batten.htm
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2.2 Desarrollo Farmacéutico

Desde que una compafiia comienza a investigar una molécula innovadora hasta

que el medicamento llega al mercado, pueden transcurrir entre 10 y 15 afios (")

l""\ Il,mm
i i

\ 1T 14

Ensayos Ensayos
clinicos clinicos

en en
humano humano
Fasel Fase ll

Enviar solicitua . -
) Enviar solicitud
para realizar .
. para aprobacion
ensayos clinicos

Figura 7. Etapas involucradas en el desarrollo de medicamentos.

Imagen tomada de NMT pharmaceuticals. Drug Development Stages

Consultada en http://nmtpharma.com/en/drug-development-stages/

Editada por Ocampo Flor.

El desarrollo de un medicamento (Figura 7) se divide en dos etapas principales:
Etapa de descubrimiento

En esta etapa el primer paso es el descubrimiento de nuevos farmacos para
satisfacer una necesidad médica no cubierta o como alternativa a otros
tratamientos (.


http://nmtpharma.com/en/drug-development-stages/
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El descubrimiento de un medicamento nuevo no es facil, ya que se trata de un
proceso largo y con una tasa de éxito muy baja. Aproximadamente, se estima que
solo 250 de cada 10.000 moléculas de la etapa de investigacion bésica pasan a la
etapa de investigacion preclinica ©. Miles de compuestos pueden ser posibles
candidatos para el desarrollo como tratamiento médico. Sin embargo, después de
las primeras pruebas, solo un pequefio numero de compuestos parece
prometedor, en este punto se seleccionan los posibles candidatos para someterlos

a los ensayos clinicos V),
Etapa de desarrollo

Una vez completada la etapa de descubrimiento, el siguiente paso es evaluar

seguridad y eficacia. Esto marca el comienzo de la etapa de desarrollo.

En la investigacidn preclinica, se ensaya exhaustivamente el compuesto
seleccionado en el laboratorio para confirmar que sera segura su administracion
en humanos. Concretamente, lo que se pretende es averiguar como se distribuye
o elimina el medicamento del organismo y conocer sus efectos a distintas dosis en

los 6rganos (.
La etapa preclinica incluye:

« Ensayos en organismos vivos (in vivo) y en células o tejidos (in vitro).
o Formulacién del medicamento para uso en pruebas clinicas (CMC).

« Estudios sobre farmacologia y toxicologia, cuyos resultados tienen que ser
entregados a las agencias reguladoras correspondientes (en el caso de
Espafia, a la AEMPS) que seran las que autoricen la puesta en marcha de

los ensayos clinicos en humanos.

La FDA requiere que los investigadores utilicen buenas practicas de laboratorio
(BPL), definidas en las reglamentaciones de desarrollo de productos médicos,

para estudios preclinicos en laboratorios @,
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Por lo general, los estudios preclinicos deben proporcionar informacion detallada
sobre los niveles de dosificacion y toxicidad. Después de las pruebas preclinicas,
los investigadores revisan sus hallazgos y deciden si el medicamento debe

analizarse en personas M.

Si bien la investigacion preclinica responde preguntas basicas sobre la seguridad
de un medicamento, no sustituye a los estudios que detallan el comportamiento

del medicamento en el cuerpo humano M,

Si las pruebas preclinicas de un compuesto resultan exitosas, pasa a los ensayos
clinicos donde equipos de médicos y otros cientificos clinicos realizan estudios
para determinar si el medicamento es seguro y efectivo para la enfermedad

objetivo O,

Generalmente hay cuatro fases de ensayos clinicos:

-FASE I: Son estudios de seguridad iniciales de un nuevo medicamento,
usualmente conducido en voluntarios sanos, puede durar entre 6 meses y un afio,
se llevan a cabo los primeros estudios en seres humanos, que se hacen para
demostrar la seguridad del compuesto y para guiar hacia la pauta de
administracion 6ptima en estudios posteriores. En cada ensayo realizado en esta

fase suelen participar entre 20 y 100 sujetos voluntarios sanos y/o pacientes @,

-FASE II: es aquella en la que, por primera vez, se administra el farmaco a
pacientes. El objetivo de los ensayos que se realizan en esta fase es la busqueda
de dosis adecuadas y obtener los primeros datos sobre la eficacia del
medicamento. En ellos participan entre 100 y 300 pacientes y son estudios

terapéuticos exploratorios .

-FASE llI: estos ensayos, que se llevan a cabo en mas de mil pacientes y que
duran entre tres y seis afios, evalluan la eficacia y seguridad del tratamiento
experimental en condiciones de uso habituales y en comparacion con los
tratamientos ya disponibles para esa indicacién concreta. Se trata de estudios
terapéuticos de confirmacion. Los resultados obtenidos en los estudios llevados a

cabo en la Fase Il proporcionan la base para la aprobacion del farmaco ©.
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-FASE IV: Cuando un nuevo farmaco es aprobado para su uso terapéutico, no
significa que su relacion beneficio/riesgo esté totalmente establecida; significa que
a través de los ensayos clinicos, el farmaco en cuestibn ha demostrado una
eficiencia y un perfil de reacciones adversas aceptables. En esta fase se realizan
ensayos clinicos del medicamento después de su comercializacion. Estos ensayos

podran ser similares a los descritos en las fases I, Il y Il 0.

Ademas de la farmacovigilancia que es su principal actividad, los estudios de fase
IV también se encargan de estudiar otros aspectos importantes en la vida de un
nuevo medicamento, como son la posibilidad de establecer nuevas indicaciones o
usos para el medicamento, posibilidad de desarrollar nuevas formulaciones o vias
de administracion, evaluar aspectos economicos, establecer la efectividad y
seguridad en grupos especiales de poblacién (nifios, embarazadas, ancianos,
insuficientes renales o hepdticos, etc.) y en general, tipificar el comportamiento del

nuevo medicamento en las condiciones reales de la practica clinica habitual ™.

Los ensayos clinicos de todas las fases de desarrollo brindan los datos necesarios
para preparar la aprobacion regulatoria a las agencias reguladoras competentes.
El informe, que puede llegar a tener més de 120.000 péginas, ha de contener toda
la informacion recopilada a lo largo de todo el proceso de investigacién y
desarrollo del medicamento y debe demostrar que el nuevo producto farmacéutico
tendra el efecto deseado ). Los requisitos para asegurar la aprobacion regulatoria
varian segun los diferentes paises y regiones geogréficas. Luego de la aprobacion
regulatoria, se realizan estudios clinicos para respaldar indicaciones adicionales o
nuevas formulaciones, asi como para el seguimiento y la investigacion posteriores

a la comercializacion O,

2.2.1 Inversiones en |1+D del sector farmacéutico

De todos los diferentes sectores industriales, la industria farmaceéutica ha invertido
constantemente en I+D, incluso en tiempos de crisis econdmica. Comparado con
otras industrias de alta tecnologia. En los Estados Unidos, las inversiones en 1+D

de las empresas farmaceuticas han crecido consistentemente durante los ultimos
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15 afios @M en la Figura 8 se observa la inversién que realizan las principales

economias en [+D.
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Figura 8. Inversién de las principales economias en el area de 1+D.

Imagen tomada de IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health.
Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.

La innovacién no puede ocurrir sin una serie de condiciones habilitantes, como el
acceso a investigadores de clase mundial, estabilidad politica y financiera, un

marco regulatorio que protege y recompensa la innovacion @,

Cuando un medicamento llega al mercado, habra transcurrido ya un promedio de
12-13 afios desde la primera sintesis de la nueva sustancia activa. El costo de
investigar y desarrollar una nueva entidad quimica o biologica se estimo
aproximadamente en 2,558 millones de dolares (desde su descubrimiento hasta
su aprobacién para colocarse en el mercado), comparado con los 179 millones

que se necesitaban la década de los 70s ("),
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Este aumento refleja la necesidad de medicamentos mas seguros, mejor calidad y
menos efectos secundarios ™). En promedio, solo uno a dos de cada 10,000
sustancias sintetizadas en laboratorios pasa con éxito todas las etapas de

desarrollo requerido para convertirse en un medicamento comercializable.

Las compafiias farmacéuticas deben considerar todos los factores que afectan el

costo de los medicamentos, incluidos los altos costos de las primeras etapas de
desarrollo (Figura 9).

%
21.2 Etapapreclinica

- 8.9 Fasel O:-::
o
= :
c 48.3 : Ensayos clinicos
S :
(]
E 28.7 Fase lll

o. e

5.1 Aprobacién

16.6 Farmacovigilancia(Fase V)

8.9 Sin categoria

Figura 9. Asignacion de la inversion en el desarrollo de un medicamento por etapa.

Imagen tomada de European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (2017). The Pharmaceutical Industry in Figures.

Editada por Ocampo Flor.
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Un compuesto de la fase temprana puede tener una perspectiva prometedora,
pero solo en la etapa preclinica y los ensayos clinicos demostraran su eficacia,
calidad y seguridad. Ademas, las pérdidas en las inversiones pueden aumentar
cuando ocurre una falla en las fases posteriores de 1+D. una falla de la fase Il es
significativamente mas costosa que una falla en la fase preclinica (Figura 10), ya

que cada fase esta asociada con una cierta cantidad de inversién requerida ™,

Preclinica 551,2 21.2
Fase | 2314 8.9
Fase I| 278,2 10.7
Fase Il 746,2 28.7
Aprobacidn 132,6 5.1
Fase IV 431,6 16.6
Sin categoria 231,4 8.9
Total 14D 2,600 100

Figura 10. Inversion en millones de délares por cada etapa implicada en el desarrollo de
un medicamento.

Imagen tomada de IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health.
Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.

A menudo las compaiiias farmaceéuticas experimentan pérdidas en las inversiones
generadas en 1+D, es decir gastos que no se materializan en un medicamento

aprobado por el mercado M),
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La inversion (Figura 11) en salud también representa parte del PIB (Producto
Interno Bruto) y contribuye al crecimiento econémico como cualquier otro sector.
Por lo tanto, se puede ver a la salud como un sector estratégico cuyo crecimiento
y eficiencia debe ser alentada, hacia la sostenibilidad de la atenciéon médica a

través de la inversion y el crecimiento del PIB ),
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Figura 11. Porcentaje del PIB que se invierte en el &rea de 1+D por paises.

Hardman & Co (2017). Global Pharmaceuticals

Editada por Ocampo Flor.
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2.2.1.1 Fracasos en el desarrollo de medicamentos
Torcetrapib 2006

Pfizer, la compafiia farmacéutica mas grande del mundo, detuvo repentinamente
los ensayos clinicos de Fase Il de Torcetrapib un nuevo agente que aumenta las

concentraciones del colesterol “bueno” de lipoproteina de alta densidad (HDL) ©,

Se suspendieron los ensayos clinicos de Torcetrapib (ILLLUMINATE) ya que la
junta de monitoreo de seguridad de datos encontr6 mas muertes y eventos
cardiovasculares en los pacientes que tomaban dicho medicamento. Los ensayos
incluyeron 7,500 pacientes que estaban tomando una combinacién de Torcetrapib
y Atorvastatina (comercializada como Lipitor) y 7,500 pacientes que estaban
tomando Atorvastatina sola. Se reportaron 82 muertes en el grupo que tomoé la

combinacion, en comparacion con 51 en el grupo que soélo tomo Atorvastatina XV,

El fracaso de Torcetrapib fue un gran golpe para Pfizer, empresa que tiene ventas
de aproximadamente 50 mil millones de doélares al afio. La compafia afirma que

invirtid6 unos 800 millones de ddlares en 15 afos en el desarrollo del medicamento
x)

Dimebon® 2012

El grupo farmacéutico estadounidense Pfizer admitié el fracaso de un tratamiento
contra la enfermedad de Alzheimer, que habia llegado a la ultima fase de los
ensayos clinicos (fase Ill), antes de la solicitud de autorizacion para su

comercializacion V),
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Figura 12. Mecanismo de accion del Dimebon®.

Pfizer and Medivation Announce Results From Two Phase Il Studies In Dimebon®

(latrepirdine) Alzheimer’s Disease Clinical Development Program (2010). Consultada
en press.pfizer.com

Editada por Ocampo Flor.

Dimebon® (latrepirdina) se desarroll6 inicialmente en Rusia como un medicamento
de venta libre para el tratamiento de la alergia. A principios de la década de 1990,

Dimebon® se identific6 como un antagonista del receptor NMDA* (Figura 12) de

4 Receptor Glutamatérgico N-Metil-D-Aspartato o NMDA se localizan en las células del asta
posterior de la médula espinal. Consultada en: http://scielo.isciii.es/pdf/dolor/v11n4/revisionl.pdf
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baja afinidad, patentado para el tratamiento de trastornos neurodegenerativos y

con licencia de Medivation V'),

Se realizé un ensayo de seguridad y eficacia en Fase Il llamado “CONNECTION”,
ensayo multinacional, doble ciego, controlado con placebo que involucré a 598
pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve a moderada en 63 sitios en
América del Norte, Europa y América del Sur. Los pacientes tenian una edad
promedio de 74.4 afios, mas del 40% de los pacientes inscritos se encontraban en

Estados Unidos (%,

En el estudio los pacientes fueron aleatorizados a uno de tres grupos de
tratamiento, que recibieron dimebon® 20mg tres veces al dia, dimebon® 5mg o
placebo durante seis meses. No se lograron mejoras estadisticamente
significativas para el grupo de pacientes a los cuales se les administraban 20mg
de dimebon en relacidon con8 el grupo al que se le administraba un placebo. En
pocas palabras dimebon no alcanz6é a demostrar su eficacia en el tratamiento de
pacientes con enfermedad de Alzheimer (%)

Pfizer cancela la asociacion con Medivation para el desarrollo de Dimebon® el cual
se traduce en la pérdida de mas de 725 millones de ddlares en inversion hasta la
falla en la fase Ill en el ensayo CONNECTION Vi),

2.2.2 Ciclo de vida de un producto farmacéutico en el mercado

El mercado sigue siendo altamente competitivo y lucrativo, las empresas invierten
tiempo y recursos significativos para implementar estrategias destinadas a
preservar las fuentes de ingresos de sus productos extendiendo la vida de las
patentes, retrasando la competencia y disminuyendo el ritmo en la pérdida de los

ingresos por la exclusividad de un medicamento innovador M.

El ciclo de vida de un producto farmacéutico (Figura 13) va desde una etapa
detallada previa al lanzamiento y transiciones a través del lanzamiento,
crecimiento, madurez vencimiento de la patente, la entrada al mercado del

medicamento genérico y su retiro del mercado (si es que lo hay) ).
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Se tiene un periodo de tiempo relativamente corto para que las empresas
farmacéuticas recuperen el alto costo de investigacion y desarrollo, es necesario
que las empresas farmacéuticas empleen estrategias de marketing especificas
durante todo el ciclo de vida del producto para impulsar su crecimiento en el
mercado y recuperar el capital invertido durante todo el proceso de desarrollo .
Por lo tanto se recurre a la implementacion de estrategias de marketing para
aumentar las ventas de un medicamento. La practica convencional es aplicar una
estrategia de gestion del ciclo de vida del producto farmacéutico, que implica
hacer inversiones criticas correspondientes a cuatro etapas comerciales dentro del
ciclo de vida del producto las cuales son en la introduccién, crecimiento, madurez

y disminucién V0,

Los medicamentos son productos Unicos que no tienen un ciclo de vida sino tres

periodos de vida diferentes (:

1. Desarrollo
2. Lanzamiento

3. Entrada al mercado del medicamento genérico

Estos tres periodos constituyen la vida real de un medicamento.
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1. DESARROLLO 2. LANZAMIENTO 3. ENTRADA AL MERCADO DEL
MEDICAMENTO GENERICO
T Preclinica/Fase| Fase Il Fase Il Madurez
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Figura 13. Ciclo de vida de un producto farmacéutico en el mercado.

Imagen tomada de Battling Maturity in the Pharma Product Life Cycle (2017).
Consultada en www.ttmassociates.com

Editada por Ocampo Flor.

A diferencia de la mayoria de los productos, los medicamentos tienen un periodo
de desarrollo (pre comercializacién) prolongado, estrechamente regulado y
complejo, que suele durar una década o mas, este periodo incluye la inversion

generada desde el descubrimiento hasta la aprobacion del medicamento M,
El periodo de lanzamiento a su vez consta de cuatro etapas importantes:

1. Introduccién: tras haberse detectado una necesidad, se crea un producto
que satisfaga la demanda y se presenta al mercado. En este punto, la
comunicacion hacia el usuario estara basada en transmitir el beneficio del

producto a través de la promocion del producto @),



Faowltad de Quimica, UL

2. Crecimiento: una vez que el producto es conocido por el usuario, los
esfuerzos se centran en que el paciente conozca los beneficios del
producto y no solo los pruebe una vez, sino que repita. La comunicacion del
beneficio sigue siendo la principal via apoyada de diferentes recursos

(rétulos, carteles, comerciales, muestras médicas etc.) (),

En este punto el usuario ya reconoce el producto, conoce los beneficios y
se identifica con su uso, tiende a haber recomendacion del mismo a
personas cercanas al cliente. Es el camino a alcanzar el punto mas alto en
la escala de rentabilidad y beneficio, por tanto la comunicacién del producto
ocurre junto con la promocién del mismo, la promocion externa del producto

se une a las acciones en el punto de venta ).

3. Madurez: es considerado el punto maximo de beneficio y rentabilidad. Se
estabiliza la evolucién y hay una cierta costumbre por parte del usuario al
uso del producto; la promocién se mantiene, pero ya no es tan relevante
como antes; el paciente ya conoce el producto y la eficacia de los
promocionales fisicos ha disminuido; la exposicidén sigue siendo importante,

pero puede estar en zonas menos visibles que en la etapa anterior ().

4. Disminucion: a pesar de que el cliente conoce el producto no detecta
evolucion en sus beneficios. Este es el punto critico para los creadores del
producto, porque si hay una actuacion correcta pueden relanzarlo y reiniciar
o prolongar el ciclo. Para la industria este punto es importante porque el
descenso de demanda incide en las ventas y, por tanto, es necesario un
estudio de rentabilidad. Sin embargo, se pueden aplicar técnicas de venta
cruzada asociando el consumo del producto a otros, incentivando a la

compra (9,

Posteriormente a esta Ultima etapa, los creadores del producto son los
responsables de realizar una inversién de 1+D para mejorarlo, ofreciendo nuevas

ventajas o siguiendo técnicas de rebranding (redisefio de identidad) que renueven
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la eficacia y el impacto. Sin embargo, como hemos mencionado, la industria
farmacéutica puede realizar acciones propias que segun sus clientes actuales y/o

potenciales, resulten novedosas o atractivas para seguir comprando M,

A raiz del vencimiento de la patente, entra al mercado el medicamento genérico.
Algunas empresas farmacéuticas inician una planificacion competitiva genérica
antes del lanzamiento al mercado de su marca, al mismo tiempo que las
compafilas genéricas generalmente comienzan su planificacion mediante la
adquisicion de los ingredientes farmacéuticos. La planificacion competitiva previa
es esencial ya que las compafiias de genéricos cada vez mas agresivas esperan
la expiracion de la patente para ingresar al mercado, como ocurrié con “Enbrel”,

medicamento indicado para el tratamiento de artritis reumatoide de Pfizer en China
(Vi)

Es importante dejar de pensar en el ciclo de vida del producto como el ciclo de
vida de la patente, ya que la vida acumulada de un producto farmacéutico se
extiende mucho mas alla del vencimiento de la patente, el ciclo de vida de un

producto farmacéutico puede durar mas de 40 afios M,

2.2.2.1 Estrategias involucradas en el ciclo de vida de un producto
farmacéutico
El crecimiento del mercado y del producto farmacéutico son factores
interdependientes. El potencial del sector farmacéutico aumenta debido a
diferentes factores como las limitaciones de la poblacion, la urbanizacion, la

capacidad de adquisicion, etc M,

Por lo tanto, el ciclo de vida del mercado farmacéutico muestra una fase de
crecimiento debido a la introduccion de nuevos productos. La compaiia puede
mantener su fase de crecimiento mediante el lanzamiento de nuevos productos.
Para extender el ciclo de vida del producto, es necesario conocer el nuevo uso y

las nuevas indicaciones bajo la misma clase terapéutica ™).

Para ilustrar lo dicho anteriormente se retomara el caso de Omeprazol (Prilosec) y

Esomeprazol (Nexium) (Figura 14), los cuales son casi idénticos a nivel quimico,
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con los mismos efectos secundarios e interacciones farmacoldgicas. El ingrediente
activo en Nexium es esomeprazol, un enantidmero-S de omeprazol el cual es
ingrediente activo en Prilosec, los dos medicamentos se usan para reducir el nivel
de &cido en el estobmago, evitando el reflujo y las condiciones que esto puede

causar.

AstraZeneca (fabricante) presentd Nexium a la FDA lo suficientemente antes y
logré convencer a la oficina de patentes de los Estados Unidos de que Nexium era
sustancialmente diferente de Prilosec y, por lo tanto, deberia otorgarle su propia
patente, junto con 20 afios de proteccion, transfiriendo el 40% de los pacientes de
Prilosec a Nexium en el 2001 M.

Estrategia de marketing
“pildora morada”

Prilosec AstraZeneca

Medicamento
Genérico

Ventas en el mercado

«—35% —
N7

Precio

Figura 14. Reemplazo de Prilosec® por Nexium® y el impacto generado en las ventas.

Imagen tomada de Battling Maturity in the Pharma Product Life Cycle (2017).
Consultada en www.ttmassociates.com

Editada por Ocampo Flor.
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El plan del departamento de marketing fue brillante, cuando llegé la aprobacion de
la FDA comenzé una de las campafias de marketing mas masivas de la historia en
los Estados Unidos, llamando al nuevo medicamento (Nexium) como la “pildora

morada”.

La compaiia invirti6 mas de 500 millones de dolares en marketing directo al
consumidor, que se traduce en grandes descuentos hospitalarios en
medicamentos, muestras gratis para consultorios médicos y publicidad en los

medios M),

Sus esfuerzos en mercadotecnia resultaron en una gran cantidad de pacientes
que se transfirieron al producto de la siguiente generacién con la nueva patente,
impidiendo asi la capacidad del genérico para capturar una gran parte de la

participacion de AstraZeneca en el mercado gastrointestinal M),

AstraZeneca también cambio6 Prilosec a un medicamento OTC ya que sus recetas
disminuyeron mas del 40%, este medicamento le brindé6 mas de 48,000 millones
de ddlares durante la ultima década, sin haberle realizado ninguna innovacién todo

ese tiempo V.

2.3 Impacto de la I1+D en la salud global

La I+D farmacéutica ha mejorado drasticamente la vida de los pacientes, los
descubrimientos han aumentado la esperanza de vida y dado como resultado una

mejor calidad de vida @,

Las vacunas han demostrado ser una de las mas efectivas tecnologias
preventivas en la lucha contra enfermedades infecciosas ocasionando un impacto

en la salud publica (.

Con ayuda de importantes descubrimientos médicos, la investigacion basada en la
industria farmacéutica ha desarrollado mas de 35 tratamientos antirretrovirales
para el VIH/SIDA, esencial para el control de dicha enfermedad. Mas de 7,000

medicamentos estan en desarrollo en todo el mundo, 208 medicamentos para el



tratamiento del VIH/SIDA, 1,919 para el cancer, 401 para la diabetes y 563 para

enfermedades cardiovasculares entre otras @,

Gracias a estos avances en el campo de la investigacion, las tasas de mortalidad
por VIH/SIDA en los Estados Unidos han disminuido de 10.2 muertes por cada
100,000 personas en 1990 a 2.0 muertes por cada 100,000 personas en el 2014,
esto refleja una reduccion del 80% ©). El nUmero de muertes relacionadas con el
SIDA en todo el mundo alcanz6 un maximo de 2,5 millones en el 2005 y desde
entonces ha caido un estimado de 1,1 millones de muertes en el 2015 @, Esto se
puede atribuir en gran medida a la introduccion de nuevas terapias antirretrovirales
(ART) combinado con mas pacientes que reciben tratamiento. En la figura 15 se

observan las principales causas de muerte a nivel mundial.

0-2% @ ¢tnfermedades del sistema circulatorio

1.6%
1.9%

. Neoplasmas malignos

) Enfermedades del sistema respiratorio
Enfermedades del sistema digestivo

. Enfermedades del sistema nervioso y los drganos de los sentidos
@ Endocrino, nutricional y enfermedades metabélicas

Trastornos mentalesy del comportamiento
@ Enfermedades del sistema genitourinario

. Enfermedadesinfecciosasy parasitarias
Enfermedadesy trastornosdel mecanismoinmune

" Enfermedades de |a piel y tejido subcutaneo

.Enfermedades del sistema musculo-esqueléticoy tejidos conectivos

. Otros

Figura 15. Principales causas de muerte a nivel mundial.

Imagen tomada de EFPIA. 2010. EFPIA Industry in Figures 2010, p. 2. Consultada en
http://www.efpia.eu/Content/Default.asp?PagelD=559&DoclD=9158

Editada por Ocampo Flor.
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3. DINAMICA GLOBAL DEL MERCADO FARMACEUTICO

La industria farmacéutica desarrolla medicamentos para curar, tratar o prevenir
enfermedades. Las compafias farmacéuticas producen medicamentos tanto

genéricos como de marca .

Los medicamentos farmacéuticos estan sujetos a diversas leyes y regulaciones
que tratan de patentes, pruebas de seguridad, eficacia y comercializacion. Los

medicamentos farmacéuticos estan destinados para uso humano o veterinario @,

El mercado de medicamentos farmacéuticos de Estado Unidos de América tiene
un valor de 341.1 mil millones de doélares y es el mas grande del mundo.
Actualmente tiene alrededor del 36.5% de participacion en el mercado mundial de
medicamentos farmacéuticos. Esto se debe principalmente a la presencia de las
principales compafias farmacéuticas, el aumento de la vigencia de los
medicamentos de patente y el mejor acceso a la atencion médica asequible en la
region. El mercado de medicamentos en Asia-Pacifico es el segundo mas grande
del mundo; actualmente tiene alrededor del 21.5% del mercado mundial

farmacéutico .

Los nuevos medicamentos llegan al mercado mas rapido que nunca, en los
altimos afios, grandes y pequefias empresas del sector farmacéutico han lanzado
con éxito productos de gran importancia para el tratamiento de los principales
padecimientos causantes de muerte en el mundo. El apoyo traducido en inversion
cada dia se vuelve mas solido entre las empresas privadas y publicas; y de
manera global los datos demograficos indican una creciente demanda de atencién

médica O.

En el frente regulatorio, parece poco probable que la FDA se incline hacia una
postura mas conservadora. En los ultimos afios se han realizado esfuerzos
concertados para acelerar la aprobacion de los medicamentos mas urgentes, mas

necesarios y medicamentos genéricos de bajo costo (Figura 16) (.
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2013- Solvadi (Gilead), Tecfidera (Biogen) 2016- Tecentriq (Roche), Epclusa (Gilead), Venclexta (Abbvie)
2014- Opdivo (Bristol-Myers Squibb), Harvoni (Gilead) 2017- Ocrevus (Roche), Imfinzi (AstraZeneca), Dupixent
2015- Orkambi (Vertex), Ibrance (Pfizer) (Sanofi/Regeneron)
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Ventas después de los 5 afios de su aprobacion
(billones de dolares)
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Year

B 5t0 afo de ventas Medicamentos aprobados
(billones de doélares)

*Potencial total del 2017

Figura 16. Ventas generadas después de 5 afios de algunos medicamentos aprobados
por la FDA.

Evaluate Pharma (2017).World Preview 2017 Outlook to 2022. Consultada en
http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/EPV18Prev.pdf

Editada por Ocampo Flor.

Este tipo de aprobaciones han introducido medicamentos innovadores que
prometen cambiar perspectivas para los pacientes que sufren de una amplia
variedad de condiciones crénicas y agudas, y una gran recompensa a las
empresas farmacéuticas que desarrollan estos medicamentos. En este punto
observamos a una FDA “amigable” con la aprobacién de 46 medicamentos
novedosos de una forma mas agil en el 2017, que se prevé generaran un total
combinado de 32 mil millones ddlares en ventas en los Estados Unidos dentro de
cinco afios O,


http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/EPV18Prev.pdf
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3.1 Presencia de la industria farmacéutica en el mundo

La industria farmacéutica es una de las que mas poder tiene en el mundo, no solo
por el hecho de combatir enfermedades y ofrecer una mejor calidad de vida para
la humanidad, sino por su poder oligopdlico (concentracion de su poder comercial)
en el mercado de los medicamentos @, El desarrollo de la industria farmacéutica
tiene lugar en Europa a partir de 1870 e inicia su expansion debido a la Primera
Guerra Mundial, mientras la estadounidense detona su crecimiento a partir de la

Segunda Guerra Mundial hasta la década de los sesenta.

La competencia en la innovacion y elaboraciéon de medicamentos, la demanda
mundial de éstos y de sus beneficios, asi como las facilidades que ofrecen los
mercados (condiciones de salud de la poblacién) han sido factores determinantes
para el desarrollo y crecimiento de la industria farmacéutica. Al ser Europa y
Ameérica del Norte los principales productores, la innovacion como los beneficios
se fueron centralizando, aunque de Europa los Unicos que apostaron a esta
industria fueron Alemania, Suiza e Inglaterra en un inicio, y de América del Norte

Estados Unidos ©,

La investigacion clinica en el caso de Inglaterra y Alemania fue con el personal
especializado en el area (quimicos, farmacobidlogos, médicos) mientras, Estados
Unidos realizé alianzas entre universidades y la industria con el fin de llevar a cabo
investigaciones en el area, de esa manera son considerados los paises mas
importantes en la produccion mundial de medicamentos. En contraste con estos
paises desarrollados se observa el crecimiento de mercados emergentes en
donde el papel de la industria farmacéutica es cada vez més importante, en estos
no solo como consumidores sino como productores, siendo el caso mas

embleméatico América Latina.

Se configurd gradualmente en América Latina (principalmente en México, Brasil y
Argentina), un escenario de competencia oligopdlica en el que coexistieron
empresarios locales y las filiales de firmas transnacionales, las que controlaban
una porcion que comprendia entre la mitad y tres cuartas partes del mercado final.

Las firmas locales basaron su produccion en materias primas importadas, aun
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cuando un gran numero de empresas de capital nacional comenzd a producir
localmente materias primas basicas, particularmente después de la Segunda

Guerra Mundial.

Las brechas tecnoldgicas entre paises industrializados y en desarrollo se hacen
mas evidentes en industrias como la farmacéutica por los enormes diferenciales
en la inversion en Investigacion y Desarrollo como porcentaje del PIB del sector y

de las patentes per capita.

La Region Latinoamericana se caracteriza por la produccion farmacéutica y
concentracion de ventas en cuatro paises lideres: Brasil (40%), México (18.5%),
Argentina (15%) y Venezuela (13.5%), de ahi la dinAmica de produccion y
consumo han ido en aumento en los Ultimos afios gracias a la presencia de
empresas multinacionales de origen estadounidense y europeo como se muestra

en la Figura 17 ©,

18.5% 1%
México
13.5%
3%
4%

2% Brasil

5 40%
Peru 7y

3%
10%
1%  Uruguay
Chile

Argentina

Figura 17. Ventas netas en porcentaje de la Industria Farmacéutica en América Latina.

Global Generic Pharmaceutical Industry Review (2016). MUFG. Corporate Research
(NY).

Editada por Ocampo Flor.
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El 85% de los ingresos farmacéuticos de América Latina corresponde a solo
cuatro paises (México, Venezuela, Brasil y Argentina), siendo las principales
causas de dicho dinamismo en la Region Latinoamericana primero el cambio en
los ingresos de la clase media en la Region, por lo tanto, el consumo de este
sector poblacional ha incrementado y segundo el aumento de la poblacion adulta,
la cual es un importante nicho de consumo de medicamentos de ciertas
enfermedades. Por eso es importante analizar como la localizacién aunada a otros

factores explican la aglomeracion de las actividades econémicas en cada pais ©).

3.2 Acceso a los medicamentos y sistemas para el cuidado de la salud

Un sistema de salud robusto es un pilar importante para el sector socioeconémico
de cada pais. La condicion fundamental para que los sistemas de salud funcionen
bien, es que se desarrollen politicas soélidas para el sector farmacéutico

acomparfiadas de una correcta infraestructura @,

Los sistemas de salud requieren mecanismos complejos a través de los cuales los
productos para la salud, los servicios y la atencion son para los pacientes, su éxito
requiere un esfuerzo conjunto y la colaboracién entre todos los aspectos clave de
salud. Como tal, la industria farmacéutica basada en la investigacion juega un
papel esencial en proporcionar acceso a medicamentos y apoyo a la estructura
general de la atencion médica ().

En cuanto a la distribucion regional de la riqueza, la Unidon Europea, América del
Norte, Europa Oriental y Asia Central tienen un PIB per cépita de entre 25y 5
veces el promedio mundial, mientras que Africa y el sur de Asia tienen un PIB per
capita equivalente a una octava parte del promedio mundial. En consecuencia la
poblacién de los paises “pobres” tienen menos acceso a instalaciones de agua,
tienen niveles mas bajos de alfabetizacion y carecen de infraestructura adecuada,
incluidos los sistemas de transporte los cuales permiten a la poblacién
desplazarse a los centros de salud, el conjunto de todos los elementos

mencionados anteriormente son parte fundamental de una economia saludable @,
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La inversion total en salud oscila entre el 3.8% del PIB en Guinea y el 17.1% del
PIB en los Estados Unidos. En promedio, de los ingresos totales que perciben los
paises de bajo desarrollo estos invierten el 5.7% del PIB en financiar los sistemas

de salud mientras que los paises de altos ingresos invierten mas del 12.3% @).

Segun la OMS, un sistema de salud se basa en seis elementos fundamentales: la
prestacion de servicios; fuerza laboral de salud; informacidén e investigacion de
nuevos tratamientos; productos médicos, vacunas y tecnologias para dicho sector;

en el gobierno y en la entrega (Figura 18) (V).

BLOQUES NECESARIOS PARA LA
CONSTRUCCION DEL SISTEMA OBJETIVOS/RESULTADOS

LIDERAZGO/GOBIERNO

MEJORA EL NIVEL DEL SISTEMA DE SALUD
FINANCIAMIENTO DE LOS SERVICIOS PARA LA

ATENCION PUBLICA ACCESO
) ) ) EQUIDAD DE SERVICIOS
INFORMACION E INVESTIGACION
CALIDAD Y SEGURIDAD EFICIENCIA MEJORADA/MENOS RIESGOS
FINANCIEROS
PERSONAL RELACIONADO CON EL AREA DE
LA SALUD PROTECCION

PRODUCTOS RELACIONADOS CON EL AREA
DE SALUD

SERVICIO DE ENTREGA

Figura 18. Elementos esenciales en el sector salud de acuerdo con la OMS

Organizacién Mundial de la Salud. Consultada en www.who.int/es

Editada por Ocampo Flor.



http://www.who.int/es

Facultad e Quimica, UIQIN

Las barreras mas frecuentes y fundamentales para acceder a la atencion médica y
a los medicamentos surgen de la pobreza, la falta de infraestructura de un pais en
el sector salud es acompafiado de una grave escasez de médicos, enfermeras y
farmacéuticos, particularmente en areas rurales las instalaciones de salud estan
ubicadas a una distancia considerable de los pacientes y la red de transporte a

menudo es precaria Y,
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Brasil India Indonesia  Kenya Paises Bajos Rusia Africa
® Precio neto del fabricante ® Distribuidor mayorista Distribuidor minorista
Aranceles de importacion y Impuestos

cargas

Figura 19. Costos “ocultos” del precio final en un producto farmacéutico.

IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health. Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.

La falta de conocimientos sobre salud puede obstaculizar el acceso a los
medicamentos especialmente en los paises menos desarrollados, donde a
menudo se tienen altos precios en los medicamentos esenciales, precios que ya
incluyen los costos de distribucién, aranceles de importacion, etc (Figura 19) ).
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3.2.1 Potencial econdmico en salud enfocado en América Latina
El gasto en salud a menudo se considera una carga necesaria para el gobierno y
el gasto privado, algo que debe gestionarse con cuidado y cuyo crecimiento debe
restringirse. Sin embargo, el gasto en salud también representa parte del producto
interno bruto (PIB) de un pais y contribuye al crecimiento econdédmico como
cualquier otro sector. Por lo tanto, se puede ver a la atencién de la salud como un
sector estratégico cuyo crecimiento y eficiencia deben fomentarse y en donde se
pueden explorar enfoques beneficiosos para promover la atencion de la salud de

manera sostenible mediante la inversién y el crecimiento del PIB ©),

Cobertura en atencion médica Inversion en salud

-61%

2016 97% 15%

' o
México - » _— Q
irtio 28%
Argentina Desde 1946 la salud sg convirtié en un 100%* m l po
derecho universal 31%

-35%

1988
2016 100%* | 25%

Colombia

Brasil

Figura 20. Mejoras en la cobertura de Salud en América Latina.

IMS health and IQVIA INSTITUTE. (2018). Unlocking the economic potential of the
health sector in latin America.

Editada por Ocampo Flor.

Un objetivo importante en los paises de América Latina es lograr una asistencia
sanitaria universal sostenible para sus poblaciones, un sistema de salud sostenible
puede describirse como “un sistema de financiamiento de la salud que obtiene
fondos adecuados para la salud, de modo que las personas pueden usar los

servicios necesarios y de calidad con el suficiente capital para cubrir las
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necesidades basicas en salud de los pacientes sin la necesidad de que los

mismos tengan que invertir en ellos” *!.

Durante el udltimo cuarto de siglo, América Latina ha avanzado mucho en la
cobertura de la atencion médica. La esperanza de vida ha aumentado 16 afios en
promedio, y el acceso a productos farmacéuticos y servicios generales de salud ha
mejorado ) (Figura 20).

El fomento de la eficiencia dentro del sistema de atencion médica, la cobertura
universal de atencion médica (UHC, por sus siglas en inglés) es un paso
importante para lograr una atencién médica sostenible. Argentina, Brasil, Colombia
y México, las cuatro economias mas grandes de la regién, han logrado un
progreso significativo hacia el suministro de UHC al aumentar el acceso a los
servicios de salud, reducir las desigualdades y aumentar la inversion en salud
publica.

Tanto Colombia como México han establecido UHC: Colombia en 1993 con la ley
100 y una ley estatuaria de 2015, ley que establecid la salud como un derecho
fundamental, y México en 2003 con el Seguro Popular &),

En México, ha aumentado el nivel de inversién publica en salud a partir del 2.4%
del PIB en el 2003 al 3.2% del PIB 2013. Ademas, también se ha avanzado en la

autorizacion y seguridad de las nuevas tecnologias a través de la COFEPRIS.

3.3 Tamarfo del mercado farmacéutico a nivel mundial y tendencias de
crecimiento

La industria farmacéutica se ha caracterizado por requerir altos niveles de
inversion para generar ganancias extraordinarias, donde un grupo de empresas
transnacionales domina el mercado mundial y ha conservado el liderazgo

mediante un continuo proceso de investigacion y desarrollo ().

La industria farmacéutica dentro de los diferentes sectores que integran a la
economia, ocupa un lugar destacado al dedicarse a la investigacion, desarrollo,
produccion y comercializacion de los medicamentos necesarios para cubrir los

requerimientos de salud de la poblacién, por lo tanto, su inmensa importancia
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como sector a nivel global es indiscutible ™. 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 atencién de la salud ©.

El mercado farmacéutico se puede dividir para su estudio en dos diferentes
formas: Mercado Privado y Mercado Institucional si se quiere hacer énfasis en
quien provee los medicamentos y a grandes rasgos en Mercado de Medicamentos
de Patente y Mercado de Medicamentos Genéricos para diferenciar los

medicamentos originales de los productos similares.

El Instituto Quintiles IMS predice que el mercado farmacéutico llegara a casi 1,485
miles de millones de dolares en el 2023, un aumento de 350-380 miles de millones
de délares aproximadamente tomando en cuenta los 1,105 miles de millones de

dolares registrados en el 2016 (Figura 21).

Este crecimiento proviene principalmente de la expansion del mercado en paises
desarrollados y de las tendencias demogréaficas en los paises desarrollados
debido a un envejecimiento de la poblacion.

Se prevé que la inversion global de medicamentos de marca aumente de 815 a
832 mil millones de dolares en el 2021 mientras que la inversion global en
medicamentos genéricos aumente de 495-505 miles de millones de dodlares para
el 2021 (Figura 22) D,
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Figura 21. Inversion global en medicamentos.

IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health. Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.
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Inversion Crecimiento
2016 2021 2016-2021
1,105 miles de millones de 1,455-1,485 miles de 350-380 miles de millones

délares millones de délares de délares

Mercado Farmacéutico

M Paises Paises que cuentan Resto del mundo
desarrollados con Industria
Farmacéutica sélida

*Mercado farmacéutico dividido por las principales regiones que contribuyen al desarrollo

Figura 22. Inversion global en medicamentos.

IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health. Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.

El crecimiento global de la inversion en medicamentos hasta el afio 2023 estara
impulsado principalmente por los mercados desarrollados y la adopcién de una ola
de productos innovadores, y sélo China realizara una inversion por arriba del
monto que realiza la Unidon Europea, el crecimiento de Estados Unidos estara
impulsado por el lanzamiento de nuevos productos a un nivel de asequibilidad méas
bajo que en afos anteriores pero se vera compensado con la aparicién y
crecimiento de los biosimilares. En Europa el crecimiento serd mas lento
comparado con otros afios. México permanece en la region de mercado

emergente (1),
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Figura 23. Inversion y crecimiento del mercado farmacéutico en regiones
seleccionadas.

IMS health and IQVIA INSTITUTE (2019). The Global Use of Medicine in 2019 and
Outlook to 2023. Forecasts and Areas to Watch.

Editada por Ocampo Flor.

La inversion farmacéutica en China alcanzo los 137 mil millones de doélares en el
2018 impulsado en parte por las reformas del gobierno para ampliar el acceso a la
salud tanto a residentes rurales como urbanos, asi como a la modernizacion del
sistema hospitalario y servicios de atencion. En Japo6n la inversion en
medicamentos se totalizé en 86 mil millones de ddélares en el 2018, sin embargo
se prevé que este monto disminuya un 3% en los siguientes afios hasta el 2023,
en gran medida por la continua utilizacion de medicamentos genéricos. Se estima
que el uso de medicamentos genéricos en el mercado no supere el 80% de la

inversion anual en salud (Figura 23) (9,
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Por otro lado se considera que casi dos tercios de los lanzamientos en los
proximos cinco afios seran de productos especializados es decir el 61% del
mercado farmacéutico, elevando la participacion de la alta especialidad en
inversidbn hasta un 50% para el afio 2023 (Figura 24). Por supuesto en esta
categoria continuara siendo la oncologia el area que requiera mayor inversion y

por ende se obtendran mayor nimero de lanzamientos @,

475-505 mil millones de ddlares en inversion
de medicamentos de especialidad esperada en
el aiio 2020

336 mil millones de délares en inversion de
medicamentos de especialidad en el afio 2018

Contribucién al crecimiento
2019-2023
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Figura 24. Inversién en medicamentos de especialidad y su participacion en el
mercado.

IMS health and IQVIA INSTITUTE (2019). The Global Use of Medicine in 2019 and
Outlook to 2023. Forecasts and Areas to Watch.

Editada por Ocampo Flor.

Se estima que el impacto en las pérdidas de exclusividad en los mercados
desarrollados sea de 121 mil millones de délares en el periodo de 2019-2023, con
el 80% de este impacto solo para Estados Unidos es decir 95 mil millones de

ddlares para el afio 2023 ™,
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En este mismo periodo 18 de los 20 principales medicamentos de marca con
mayor alcance en ventas se enfrentaran a una competencia genérica o biosimilar.
Para el afio 2023 la penetracion de los medicamentos biosimilares en el mercado

sera casi tres veces mas que la actual ),

3.3.1 Las 10 compaiiias farmacéuticas mas destacadas en el mundo

Con la creciente presion para desarrollar medicamentos para satisfacer la
creciente demanda mundial, las compafias farmacéuticas contindan trabajando
incansablemente para llevar los tratamientos mas innovadores y de vanguardia a

los pacientes MV,

La industria farmacéutica se caracteriza por un alto grado de concentracion, ya
que las primeras veinte compafiias tienen cerca del 60% del mercado y el 50%
sélo las primeras diez. En esta seccién se presentaran 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 netas, ingresos, nimero

de empleados entre otros aspectos (.

El modelo de clasificacion incorporé siete criterios para cada organizacion con un
enfoque en los ingresos generados por los productos farmacéuticos y el
crecimiento en los ingresos (2016-2017). Los criterios incluyen la inversion total en
I+D, la proporcion de ingresos de los tres principales productos farmacéuticos, los
ingresos farmacéuticos, el crecimiento anual de los ingresos farmacéuticos, los
ingresos totales, la inversion total y los ingresos por empleado. Se desarrollé6 una
estadistica de puntaje basada en estos criterios seleccionados. A cada compafiia
se le asign6 un puntaje para cada criterio y se usé una suma ponderada para
llegar a la estadistica del puntaje final. Los ingresos farmacéuticos recibieron el
mayor porcentaje de los siete criterios mencionados (45%), mientras que los
ingresos por empleado recibieron el porcentaje mas bajo (5%). La estadistica de
puntaje represento la salud financiera farmacéutica y la diversidad de la cartera de

productos de cada compaiiia para dar las siguientes posiciones (Figura 25) .
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Figura 25. Top 10 de las compaiiias farmacéuticas con mayor presencia en el mercado.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
FARMACEUTICOEN ELANO 2017: INGRESOS FARMACEUTICOS DEL
44,368 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: 12,34%

DOLARES

GASTO TOTALEN |+D EN EL ANO
2017: 10,392 MIL MILLONES
DE DOLARES

PROPORCION DE INGRESOS DEL
SECTOR FARMACEUTIC0:77,33%

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 53,370

RELACION DE GASTOS TOTALES (%) 83,45
RELACION DE INGRESOS TOTALES (%) 16,55

RELACION TOTAL DE GASTOS (%) 17,865
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (%) 40,26
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES) 612,051

Figura 26. Cifras de la compafiia “Roche”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Roche (Suiza)

Hoffmann-La Roche es una empresa de atencibn médica centrada en la
investigacion que desarrolla, fabrica y ofrece terapias innovadoras e instrumentos
y pruebas de diagndstico. Roche es lider mundial en el diagnéstico in-vitro y
medicamentos para: cancer y trasplantes (Figura 26) ). Participa en otras
importantes areas terapéuticas en las que hay gran necesidad clinica, como:
enfermedades autoinmunes, enfermedades inflamatorias, virologia, trastornos
metabdlicos y enfermedades del Sistema Nervioso Central (X,

En el 2017, los 3 mejores productos farmacéuticos mas vendidos incluyen los
medicamentos para el tratamiento del cancer MabThera/Rituxan®, Herceptin® y
Perjeta® V1),
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
FARMACEUTICOEN EL ANO 2017: INGRESOS FARMACEUTICOS DEL
52,540 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: -0,53%

DOLARES

GASTO TOTALEN 1+D EN EL ANO
2017: 7,657 MIL MILLONES
DE DOLARES

PROPORCION DE INGRESOS DEL
SECTOR FARMACEUTICO: 100,00%

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES)
RELACION DE GASTOS TOTALES (% 59,45
RELACION DE INGRESOS TOTALES (% 40,55

INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (%)
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES) 582,483

Figura 27. Cifras de la compaiiia “Pfizer”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Pfizer (E.U.A)

Fundada en 1849 en los EUA tiene presencia en mas de 90 paises, con una
participacion solida en el mercado mundial farmacéutico (Figura 27). Es la
biofarmacéutica mas diversificada del mundo con productos para la salud humana
y de consumo, basada en la investigacion dedicada al bienestar, la prevencion y el
tratamiento de enfermedades en una amplia gama de é&reas terapéuticas. La
compainiia ofrece medicamentos en el area de cardiologia, oncologia, inmunologia,
oftalmologia, enfermedades infecciosas, enfermedades respiratorias, salud
femenina, vacunas, urologia entre otras ™). Pfizer invierte anualmente alrededor
del 17.8% de sus ingresos en la investigacion, al mes de abril de 2015, el catadlogo
de proyectos de investigacion contiene 88 medicamentos en desarrollo (lo que
representa 65 entidades moleculares nuevas mas cinco biosimilares), de los
cuales 24 estan en fase Il y IV VI,

En el aflo 2017 los 3 medicamentos mas vendidos fueron Lyrica®, Prevnar

13/Prevenar® 13 e Ibrance®.

STeT<


http://www.pharmexec.com/

Faowltad de Quimica, UL

©® ocbbvie

INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
FARMACEUTICOEN EL ANO 2017: INGRESOS FARMACEUTICOS DEL
28,216 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: 10,39%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN ELANO )
2017: 4,982 MIL MILLONES PROPORCION DE INGRESOS DEL

. . %
DE DOLARES SECTOR FARMACEUTICO: 100,00%

28,216
RELACION DE GASTOS TOTALES (% 81,19

18,81
32,78
78,94
510533

Figura 28. Cifras de la compafiia “Abbvie”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

AbbVie (E.U.A)

AbbVie, es una compafiia biofarmacéutica basada en la investigacion que
desarrollo y comercializa terapias avanzadas centradas en el tratamiento de
reumatologia, gastroenterologia, dermatologia, oncologia, virologia, trastornos
neurolégicos y otras afecciones criticas y relacionadas con el metabolismo (Figura
28) (D,

En el 2017, los 3 medicamentos mas vendidos incluyen a Humira®, Imbruvica® y
HCV®.
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
FARMACEUTICOEN EL ANO 2017: INGRESOS FARMACEUTICOS DEL
36,256 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: 8,34%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN ELANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017:10,554 'Y"'- MILLONES  secroR FARMACEUTICO: 47,42%
DE DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 76,450
RELACION DE GASTOS TOTALES (% 98,30
RELACION DE INGRESOS TOTALES (%)

RELACION TOTAL DE GASTOS (% 12,895
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (%) 35,56
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES) 570,522

Figura 29. Cifras de la compafia “Johnson & Johnson”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Johnson & Johnson (E.U.A)

Es una empresa de fabricacién de productos farmacéuticos y de consumo, sus
subsidiarias se dedican a la investigacion, desarrollo, fabricaciébn y venta de
productos farmacéuticos de salud para el consumidor. Johnson & Johnson ofrece
medicamentos para el tratamiento de la hepatitis C, el VIH/SIDA, la artritis y
afecciones digestivas (Figura 29) M,

En el 2017 los 3 medicamentos mas vendidos fueron Remicade®, Stelara® e

Invega® Sustena®Xeplion®/Trinza®/Trevicta® M),
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO
FARMACEUTICOEN EL ANO 2017:

36,663 MIL MILLONES DE
DOLARES
GASTO TOTALEN |+D EN ELANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017:6,697 MIL MILLONES  secTOR FARMACEUTICO: 85,44%
DE DOLARES

CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
INGRESOS FARMACEUTICOS DEL

ANO 2016 AL 2017: 4,20%

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 42,918

RELACION DE GASTOS TOTALES (%
RELACION DE INGRESOS TOTALES (% 19,86

RELACION TOTAL DE GASTOS (% 9,503
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (% 25,91
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES 429,100

Figura 30. Cifras de la compafiia “Sanofi”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Sanofi (Francia)

Es una compafiia farmacéutica francesa surge involucrada en la investigacion,
desarrollo, fabricacion y comercializacion de soluciones terapéuticas. Sanofi ofrece
medicamentos en las categorias de medicamentos recetados y OTC (Figura 30).
Cuenta con medicamentos importantes relacionados con el sistema nervioso
central (SNC), caridovascular, oncoldgico, diabetes, medicina interna y vacunas
V1)

En el 2017, los 3 medicamentos mas vendidos fueron Lantus® Lovenox® y

Aubagio®.
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INGRESOS TOTALES DELSEGMENTO  CpE cMIENTO ANUAL DE LOS
FARMACEUTICOEN ELANO 2017:  |NGRESOS FARMACEUTICOS DEL

35,390 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: 1,00%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN ELANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017:10,000 MIL MILLONES  secToR FARMACEUTICO: 88,23%
DE DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 40,100

RELACION DE GASTOS TOTALES (%) 93,60
RELACION DE INGRESOS TOTALES (%) [ 640 |

RELACION TOTAL DE GASTOS (% 12,013
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (% 33,94
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES 581,159

Figura 31. Cifras de la compafiia “Merck”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Merck & Co (E.U.A)

Empresa norteamericana fundada en 1891, se fusiona en el 2009 con Schering
Plough lo que provoca que su presencia y participacion en el mercado aumente
(Figura 31). Es una compaifiia de investigacion y desarrollo, conocida como MSD
ofrece soluciones de salud a través de sus medicamentos relacionados con el
area oncoldgica, de fertilidad, enfermedades neurodegenerativas y endocrinologia
(VI)_

En el 2017, los 3 medicamentos mas vendidos fueron Januvia/Janumet®,
Keytruda® y Gardasil/Gardasil® 9.

>[w | <
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33,000 MIL MILLONES DE ANO 2016 AL 2017: 1,35%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN EL ANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017: 8,972 |\{|||- MILLONES  secTOR FARMACEUTICO: 67,19%
DE DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 49,110

RELACION DE GASTOS TOTALES (%) 84,32
RELACION DE INGRESOS TOTALES (%) 15,68

RELACION TOTAL DE GASTOS (%)
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (%) 14,65
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES) 389753

Figura 32. Cifras de la compafia “Novartis”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Novartis (Suiza)

Novartis es una compafia global de atencion médica con sede en Basilea, Suiza
(Figura 32). Esta farmacéutica es fruto principalmente de la fusion de tres
empresas suizas: Geigy inicia operaciones a mediados del siglo XVII, 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. El portafolio de la compafiia incluye terapias biolégicas innovadoras y
productos farmacéuticos en varias areas de enfermedades que incluyen
oncologia, cardiologia, neurologia, inmunologia, oftalmologia, medicamentos
genéricos y biosimilares MV,

En el 2017 los 3 medicamentos mas vendidos fueron Gilenya®, Cosentyx® y

Glivec®.

69
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO CRECIMIENTO ANUAL DE LOS

FARMACEUTICOEN ELANO 2017: |\ GRESOS FARMACEUTICOS DEL
25,662 MIL MILLONES DE 0 2016 AL 2017: -15,55%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN EL ANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017: 3,374 MIL MILLONESDE  sgCTOR FARMACEUTICO: 100,00%
DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 25 662

RELACION DE GASTOS TOTALES (% 81,97
RELACION DE INGRESOS TOTALES (% 18,03

RELACION TOTAL DE GASTOS (% 11,014
INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (%) 42,92
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES) 2,851,333

Figura 33. Cifras de la compaiiia “Gilead”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Gilead Sciences (E.U.A)

Es una compafiia biofarmacéutica basada en la investigacion que descubre,
desarrolla y comercializa medicamentos innovadores (Figura 33). Gilead Sciences
se centr6 en virologia, hepatologia, hematologia, oncologia, sistema
cardiovascular, medicamentos para la inflamacion y enfermedades respiratorias
(VI)_

En el 2017 los 3 medicamentos mas vendidos fueron Harvoni®, Epclusa® y

Truvada®.
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INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO
FARMACEUTICOEN ELANO 2017:

24,038 MIL MILLONES DE

CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
INGRESOS FARMACEUTICOS DEL

ANO 2016 AL 2017: 7,00%

DOLARES
GASTO TOTALEN I+D EN EL ANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017: 6,235 MIL MILLONES DE  SECTOR FARMACEUTICO: 57,16%
DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 42.050

RELACION DE GASTOS TOTALES (% 86,46

RELACION DE INGRESOS TOTALES (% 13,54

RELACION TOTAL DE GASTOS (% 9,744

INGRESOS DE LOS 3 PRODUCTOS PRINCIPALES 2017 (% 40,54
INGRESOS POR EMPLEADO (MILES DE DOLARES 423,464

Figura 34. Cifras de la compafiia “GlaxoSmithKline”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

GlaxoSmithKline (Reino Unido)

Este laboratorio de origen inglés es producto de varias fusiones a lo largo del
tiempo, la alianza mas significativa fue la realizada entre Glaxo Wellcome y
SmithKline Beecham en el 2000 (Figura 34).

Es una compafia farmacéutica centrada en la investigacion que se dedica al
desarrollo, fabricacion y distribucion de productos farmacéuticos, incluidos
medicamentos recetados, vacunas y atencion meédica para el consumidor. Ofrece
medicamentos en enfermedades cardiovasculares, ginecologia, diabetes,
enfermedades infecciosas, dermatologia y enfermedades respiratorias V).

En el 2017 los 3 medicamentos mas vendidos incluyen Seretide/Advair®, Triumeq®
y Tivicay®.
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® AMGEN

INGRESOS TOTALES DEL SEGMENTO
FARMACEUTICOEN EL ANO 2017:

22,849 MIL MILLONES DE

CRECIMIENTO ANUAL DE LOS
INGRESOS FARMACEUTICOS DEL

ANO 2016 AL 2017: -1,00%

DOLARES
GASTO TOTALEN I1+D EN EL ANO PROPORCION DE INGRESOS DEL
2017: 3,562 MIL MILLONES DE  SECTOR FARMACEUTICO: 100,00%
DOLARES

INGRESO TOTAL EN EL ANO 2017 (MILES DE MILLONES DE DOLARES) 22,849

RELACION DE GASTOS TOTALES (% 48,98

)
RELACION TOTAL DE GASTOS (%)

Figura 35. Cifras de la compafiia “Amgen”.

Pharm Executive Top 50 companies 2017. Publicado el 28 de junio del 2017.
Consultada en www.pharmexec.com

Editada por Ocampo Flor.

Amgen (E.U.A)

Amgen Inc. es una compafiia biofarmacéutica multinacional estadounidense con
sede en Thousand Oaks, California, dedicada a la investigacion y desarrollo de
terapias innovadoras tanto en productos biofarmacéuticos como en farmacos de
moléculas muy pequeiias (Figura 35) V.

En el 2017 los 3 medicamentos mas vendidos fueron Enbrel®, Neulasta® y

Aranesp®.
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3.3.2 Los 10 medicamentos mas vendidos en el mundo
En la siguiente figura se muestra que la marca de medicamento mas vendida del
proximo afio volvera a ser “Humira®’, manteniéndose como lider por un largo
camino. La fuerza y la amplitud de esta franquicia es una de las historias de éxito
de la industria farmacéutica, con jugadores biosimilares tratando

desesperadamente de llegar al final de su patente (Figura 36) ©.
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Figura 36. Los 10 medicamentos mas vendidos en el mundo.

Imagen tomada de Evaluate Pharma (2017).World Preview 2017 Outlook to 2022.
Consultada en http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf

Editada por Ocampo Flor.

Es notable que Humira y Revlimid muestran un crecimiento significativo en ventas,
posicionandose entre los 10 medicamentos mas vendidos en el mundo. Vale la
pena sefalar que este grafico subestima el dominio de Gilead Sciences en
términos de propiedad de las mayores franquicias de medicamentos el proximo
afio, se pronostica que sus tres productos comercializados para el tratamiento de
la hepatitis C que contienen sofosbuvir, generaran ventas arribas de los 11.7 miles

de millones de délares el préximo afio (.
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Estos productos y su gran franquicia de medicamentos para el tratamiento del VIH
hacen que esta compaiiia farmacéutica siga siendo una de las mas grandes del
mundo. La inclusion de Gilead Sciences en este ranking, y Teva ocupando el
décimo lugar, muestra como ha cambiado la industria en los ultimos afios.
Grandes empresas farmacéuticas como AstraZeneca, Bristol-Myers Squibb vy Lilly,
a la vez grandes victimas de patentes expiradas en sus productos farmacéuticos
sobre los Ultimos cinco afios, ahora se encuentran en los lugares 13, 14 y 15 de

las industrias farmacéuticas mas importantes del mundo (Figura 37) .
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Ventas de medicamentos recetados y OTC (miles de
millones de délares)

Figura 37. Principales industrias farmacéuticas sélo considerando las ventas de
medicamentos recetados v OTC en el 2017.

Imagen tomada de Evaluate Pharma (2017).World Preview 2017 Outlook to 2022.
Consultada en http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf

Editada por Ocampo Flor.
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Mientras que en el campo oncoldgico las terapias CAR®-T (tratamiento en el que
las células del paciente se modifican en el laboratorio para que ataquen células
cancerosas) (Figura 38) continlan generando gran interés en el area de I+D,
aunque los recientes problemas de seguridad han amortiguado parcialmente

cualquier interés por lanzar un nuevo medicamento a corto ¥,

Terapia de células T con CAR

Se extrae sangre del CélulaT Se preparan las células T
paciente para obtener con CAR en el laboratorio
células T -
’ Se inserta el gen del CAR
—/ \ Célula T
- ; Receptor de
— antigeno
quimérico (CAR)
Las células T con CAR se unen Cé'“gAT‘ 3 Y
a las células cancerosas y las con B L
destruyen L7 "
adleh o = i X £
A P L3 =¥
Célula cancerosa e
- Antigenos Se reproducen millones
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LS E N con{ CAR L —
Y (¥
o " b B ( it : % s )
ek A
7 Las células T con —
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Figura 38. Terapias de células T con CAR.

Terapias de células T con CAR (2017). Consultada en www.cancer.gov

Editada por Ocampo Flor.

3.4 Pronésticos del mercado farmacéutico
El mercado farmacéutico mundial superara los 1.5 mil millones de dolares para el

2023 el cual crece en promedio del 3 al 6%. En los Estados Unidos se espera
aumentar a una tasa de crecimiento anual compuesta de 4-7% durante los
préximos 5 afios (2019-2023). Los paises desarrollados continuaran usando

medicamentos de patente y especialidad, mientras que los mercados emergentes

> Receptor de antigeno quimérico: CAR


http://www.cancer.gov/
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utilizaran en menor porcentaje medicamentos de patente, aumentando el consumo

de los medicamentos genéricos y de venta libre ),

La mayor parte del aumento global en el consumo de medicamentos en los Gltimos

5 afios y hasta el 2020 sera en India, China, Brasil, Indonesia y Africa (Figura 39).
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Editada por Ocampo Flor.

Figura 39. Unidades de medicamentos consumidos por pais en el 2015 y el pronéstico

IMS health and Quintiles (2016). Outlook for Global Medicines through 2021.

La brecha en el uso promedio de medicamentos entre los mercados desarrollados

y los mercados emergentes se esta cerrando, aunque esto sucede lentamente. El

uso de medicamentos requiere tanto la infraestructura de salud para diagnosticar

enfermedades y administrar medicamentos de manera apropiada, asi como los

recursos financieros para pagarlos.

Si bien los costos son a menudo

sustancialmente menores para los medicamentos en los mercados emergentes,
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también lo es la capacidad que se tiene para adquirirlos, por ejemplo en México el
acceso depende del lugar donde te encuentres ya que personas que viven en la
region de la montafia se tienen que desplazar a la ciudad mas cercana para
adquirir medicamentos. Este tipo de comunidades cuenta con centros de salud
gue no tiene los recursos necesarios para brindar tratamientos a toda la poblacion
concentrada ese territorio o0 en muchas ocasiones dichas comunidades ni siquiera

cuentan con un centro de salud que les facilite medicamentos .

El aumento de las redes de seguridad del gobierno y la seguridad privada son
factores claves para el aumento en el uso en los mercados emergentes. El
alcance y el ritmo de las inversiones, tanto publicas como privadas, sera un

determinante clave de los aumentos continuos en el uso de medicamentos @,

Se pronostica que las ventas mundiales de medicamentos con prescripcion

médica creceran un 6.5% (TACC) hasta el afio 2022 (),

Este crecimiento se puede atribuir en gran parte a la expansion de terapias
existentes como los inhibidores PD-1/ PD-L1 %0Opdivo y Keytruda y J&J’s Darzalex,
asi como el lanzamiento de nuevas terapias como el “Dupixent® de
Sanofi/Regeron en la dermatitis atopica y el de Roche “Ocrevus” en la esclerosis

multiple O.

Por otro lado la tendencia de crecimiento en la inversion en el mercado
farmacéutico continda disminuyendo en comparacién con los ultimos cinco afios y
se preveé que crezca entre un 5% y un 8% hasta el afio 2023. Aunque China, Brasil
y la India realizan mayor inversion en medicamentos dentro de los mercados
farmacéuticos, por otro lado Turquia, Egipto y Pakistdn se pronostica tengan el

mayor crecimiento entre 2019-2023 (Figura 40) 1),

6 PD-1: Proteinas de control en células T y PD-L1: Proteinas de control en células tumorales
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Figura 40. Crecimiento historico y prondstico de la inversion por pais.

Outlook to 2023. Forecasts and Areas to Watch.

Editada por Ocampo Flor.

IMS health and IQVIA INSTITUTE (2019). The Global Use of Medicine in 2019 and

El crecimiento del mercado farmacéutico sigue derivando principalmente del

aumento per capita, pero algunos mercados estan obteniendo una mayor

aceptacion de medicamentos innovadores a medida que la asequibilidad de los

pacientes mejora en conjunto con el crecimiento economico.
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3.4.1 Mercado de medicamentos huérfanos

Un medicamento huérfano es aquel destinado al diagnostico, prevencion o
tratamiento de una enfermedad cronica debilitante o potencialmente mortal, que
afecta a menos de 5 de cada 10,000 personas en la Union Europea (UE). Dentro
de esta categoria, el NICE del Reino Unido, define medicamento ultra-huérfano
como aquel que estéd destinado al tratamiento de una enfermedad que afecta a

menos de 1 de cada 50,000 personas ).

Cuando un medicamento huérfano esta aprobado para su comercializacion, se
debe tener en cuenta que el mercado que nos vamos a encontrar es mucho mas
pequefio comparado con otros medicamentos que van destinados a enfermedades

mas prevalentes como por ejemplo para la diabetes, hipertensién, antibiéticos, etc
(xV),

Las ventas mundiales de medicamentos huérfanos proyectan un total de 262 mil
millones de délares en el 2024. Se pronostica un crecimiento de 11.3% entre el
2018 al 2024, aproximadamente el doble que en el mercado de los medicamentos

que no pertenecen a este grupo.

Se prevé que el crecimiento del mercado de medicamentos huérfanos
representard un poco mas de una quinta parte del mercado global de
medicamentos recetados para el afio 2024, esto en comparacion con el afio 2017
cuando los medicamentos huérfanos tenian solo un 16% de participacion en el
mercado y el rapido crecimiento del sector de medicamentos huérfanos (Figura
41) O,
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Figura 41. Ventas de medicamentos genéricos y huérfanos.

Imagen tomada de Evaluate Pharma (2017).World Preview 2017 Outlook to 2022.
Consultada en http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf

Editada por Ocampo Flor.

3.4.2 Mercado de medicamentos con prescripcion médicay OTC

Aunque todo apunta a un futuro optimista para la industria farmacéutica desde el
2016 se identifican algunos factores de riesgo en primer lugar la entrada del
mercado farmacéutico a la segunda era de acantilados de patentes en las que los
biosimilares enfrentaran con rigor esta etapa, por otro lado la inversion de grandes
empresas de biotecnologia como Biogen y Amgen, probablemente acelerara el

impacto comercial en este tipo de terapias (.


http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf
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En segundo lugar, el panorama de acceso al mercado de los Estados Unidos
continta transformandose rapidamente obligando a las compariias farmaceéuticas

a ajustar sus estrategias de acceso.

Se espera que continle el uso de productos biol6gicos a medida que nuevos
productos siguen ingresando al mercado farmacéutico. Se prevé que la
penetracion de los productos biotecnolégicos aumente de una participacion en el
mercado del 25% en el 2016 al 30% para el 2024 ®),

De acuerdo con el pronostico de EvaluatePharma en el 2022 el 52% del valor de
los 100 principales medicamentos provendra de material bioldgico y de la
aprobacion de los medicamentos biotecnolégicos innovadores. Dentro de esta
perspectiva, Roche seguird siendo el lider del mercado aunque sufrira una
disminucién de 5 mil millones de doélares en las ventas proyectadas para el 2022
desde el 2016 O,

3.4.3 Medicamentos Genéricos en comparacion con los Medicamentos de
marca

Los productos de marca representaran mas de la mitad del crecimiento
farmacéutico mundial en el 2021. Sin embargo, como las patentes expiran en los
mercados desarrollados, se espera que esa participacion disminuya. La inversion
en medicamentos genéricos esta impulsando la mayor parte del crecimiento de los
mercados lideres emergentes, lo que contribuird al aumento de la participacion de
los medicamentos genéricos en el mercado farmacéutico. Se espera que los
ingresos de medicamentos genéricos en 2021 alcancen los 495 a 505 miles de

millones de délares (Figura 42) @,
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Figura 42. Inversién en medicamentos por paises, tipo de producto y principales

IFPMA (2017). The pharmaceutical Industry and Global Health. Facts and figures.

Editada por Ocampo Flor.

Un medicamento genérico es un medicamento creado para ser similar a un
medicamento de patente aprobado existente en forma de dosis, seguridad,

potencia, via de administracion, calidad y caracteristicas de rendimiento ().

Segun la FDA un medicamento genérico funciona de la misma manera y
proporciona el mismo beneficio clinico que su version de marca. Esta norma se
aplica a todos los medicamentos genéricos aprobados por la FDA. Un
medicamento genérico utiliza los mismos ingredientes activos que los
medicamentos de marca y funcionan de la misma manera, por lo que tienen los
mismos riesgos y beneficios que los medicamentos de marca X,
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Para asegurar que el medicamento genérico funciona de la misma manera que el
medicamento de marca se realizan los estudios de bioequivalencia los cuales se
utilizan como una herramienta para demostrar que un medicamento geneérico tiene
la misma eficacia terapéutica que el medicamento de referencia, existiendo
entonces la posibilidad de la intercambiabilidad de uno por otro. De esta forma, se
evita la realizacion de nuevos ensayos clinicos, que resultan muy complejos y
costosos de llevar a cabo. Estos estudios se basan en el principio de que en una
misma persona, Si un mismo principio activo contenido en dos medicamentos
similares (el equivalente genérico y el de referencia) se absorbe en la misma
cantidad y velocidad en sangre, se hallard en el lugar donde ejerce la accion en
una concentracion similar ejerciendo entonces un efecto terapéutico también

similar Xvi),

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) “la bioequivalencia es la
relacion entre dos o mas productos farmacéuticos que son equivalentes y
muestran idéntica biodisponibilidad; por lo cual, después de administrados en la
misma dosis molar son similares a tal grado, que sus efectos son esencialmente

los mismos” V),

Las distintas formas farmacéuticas de un mismo principio activo deben ser
evaluadas de forma totalmente independiente, realizando estudios de
bioequivalencia distintos para cada una de ellas. En cambio, dentro de una misma
forma farmacéutica, cuando existan diferentes dosis de principio activo se puede
realizar un solo estudio de bioequivalencia con una de las formulaciones que suele

ser la de mayor cantidad de principio activo &V,
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Nombre de marca: Lipitor
Nombre genérico: atorvastatina
Manufacturado en: Pfizer

GENERICO DE MARCA

Nombre de marca: Lipitor
Nombre genérico: atorvastatina
Sdlo se usa el nombre genérico

GENERICOS

Fabricante: Mylan
Solamente se usa su nombre
genérico

Figura 43. Etiqueta de diferentes tipos de medicamentos.

Global Generic Pharmaceutical Industry Review (2016). MUFG. Corporate Research
(NY).

Editada por Ocampo Flor.

“Los medicamentos genéricos deben cumplir con altos estandares para recibir la

aprobacion de la FDA”.

La FDA exige que las compafiias farmacéuticas demuestren que el medicamento
genérico puede ser sustituir de manera efectiva y proporcionar el mismo beneficio
clinico que el medicamento de marca. La nueva solicitud abreviada de
medicamento (ANDA) presentada por las compariias farmacéuticas debe mostrar
gue el medicamento genérico es el mismo que el de la version de marca en las

siguientes formas:

e El ingrediente activo en el medicamento genérico es el mismo que en el

medicamento de marca (medicamento innovador).
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e El medicamento genérico tiene la misma potencia, indicaciones de uso.
Forma (tabletas, inyectables etcétera) y la via administracion (como oral o
topica).

e Los ingredientes inactivos de los medicamentos genéricos son aceptables.

¢ EI medicamento genérico se fabrica bajo los mismos estandares estrictos
gue el medicamento de marca.

e El contenedor en el que se enviara y vendera el medicamento es apropiado,

y la etiqueta es la misma que la etiqueta del medicamento de marca.

Las patentes y exclusividades son formas de proteccion para los fabricantes de
medicamentos que pueden afectar como y cuando un medicamento genérico se

aprueba y se puede vender (10),

Los nuevos medicamentos de marca generalmente estan protegidos por patentes
(emitidas por la Oficina de Marcas y Patentes de los Estados Unidos). Que
prohiben que otros vendan versiones genéricas del mismo medicamento. Los
periodos de exclusividad de comercializacion para medicamentos de marca

también pueden afectar la aprobacién de medicamentos genéricos X1,
“Los medicamentos genéricos cuestan menos que los medicamentos de marca’.

Los medicamentos genéricos tienden a costar menos que sus homoélogos de
marca, ya que no tienen que repetir los estudios clinicos que se requirieron de los
medicamentos de marca para demostrar seguridad y eficacia. La reduccion de los
costos iniciales de investigacion significa que, aunque los medicamentos
genéricos tienen el mismo efecto terapéutico que sus homélogos de marca,

generalmente se venden a costos sustancialmente mas bajos ©).
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3.4.3.1 Penetracién de los medicamentos genéricos en los principales
mercados farmacéuticos

Los Estados Unidos siguen siendo el mayor mercado de medicamentos genéricos
por ingresos. Su mercado esta impulsado principalmente por precios competitivos,
ya que las compafiias deciden en gran medida los precios, tomando en cuenta los
factores del mercado (incluido el precio del medicamento de marca, la
asequibilidad y la demanda del mercado), y el apoyo del gobierno ©).
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Figura 44. Ventas de medicamentos genéricos en el mundo.

IMS health and IQVIA INSTITUTE (2018). Global Generic and Biosimilars Trends and
Insights.

Editada por Ocampo Flor.

El bajo precio de los medicamentos genéricos reduce la inversion en
medicamentos para el sistema de salud. Este pais ha representado la mayor parte
de los ingresos del mercado farmacéutico mundial durante muchos afios, mientras
que las tasas de penetracion de geneéricos han seguido aumentando a niveles
significativos. Sin embargo, el mercado de medicamentos genéricos de China
superara al mercado de genéricos de los Estados Unidos. Se prevé que el

mercado de medicamentos genéricos de China supere los 80 mil millones de
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dolares en 2020 y se convierta en el mercado de medicamentos genéricos mas

grande del mundo ©®).

A pesar de que las economias emergentes realizan una inversion en salud mas
baja que las economias desarrolladas, también se espera que la inversion en
atencién de salud aumente significativamente en un futuro cercano, impulsados
por la adopcidn o expansion de la atencion médica universal y una incidencia cada
vez mayor de enfermedades relacionadas con el estilo de vida, como la obesidad

y la diabetes @,

Por estos motivos, muchas compafias de medicamentos genéricos se han dirigido
a economias emergentes como Brasil, Rusia, China, México, Indonesia, Nigeria y
Turquia, ya que se espera que estos mercados muestren un aumento significativo

en el crecimiento del volumen genérico ©,

La encuesta de GBI Research’ examiné los mercados emergentes mas
prometedores para los fabricantes de medicamentos genéricos. Se seleccionaron
los tres mercados emergentes mas prometedores para los medicamentos
genéricos en términos de potencial de ingresos, de los nueve enumerados, en los

préximos cinco anos ©),

Las compaiiias farmacéuticas de la India ya estan bien posicionadas en algunos
de los mercados farmacéuticos genéricos de los paises desarrollados, esto se
debe a las habilidades de desarrollo de productos a través de capacidades
tecnoldgicas avanzadas y fabricacion de bajo costo. Ranbaxy (ahora Sun Pharma)
fue la primera compafia farmacéutica india en reconocer y aprovechar el mercado
de medicamentos genéricos. Después de la adquisicion por parte de Sun Pharma,
el patrimonio neto de la compafia en 2015 fue de alrededor de 4 mil millones de
dolares. Otras compaiiias indias que también son muy activas en la industria de
medicamentos genéricos del mundo son el Dr. Reddy's y Cipla. Segun un analisis

reciente, se espera que el mercado de genéricos de India supere los 27.9 mil

7 GBI Research es una plataforma con impacto a nivel mundial que ofrece andlisis significativos, innovadores
relacionados con el drea de ciencias de la salud.
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millones de dolares para 2020, del valor de 13.1 mil millones en 2015, registrando

una tasa compuesta anual de 16.3% ©).

El mercado mundial de medicamentos genéricos deberia alcanzar 533 mil millones
de dolares para el 2021 desde 352 mil millones en 2016 a una tasa de crecimiento
anual compuesta (TCAC) de 8.7% de 2016 a 2021 (",

Algunos medicamentos de marca perderan su proteccion de patente en los
proximos afios, y estos abarcan toda la gama de sdlidos orales, bioldgicos,
inhaladores e inyectables estériles para medicamentos de venta libre (OTC). En
teoria, las expiraciones de patentes abren la puerta para que productos genéricos
ingresen al mercado. Sin embargo, en la practica, solo porque la patente caduque,
no significa que una versién genérica estara lista de inmediato para ocupar su
lugar en el mercado. Las compafias farmacéuticas también pueden extender la
proteccion de patentes al obtener patentes adicionales que cubren nuevas
formulaciones o nuevas vias de administracién que puede retrasar la competencia

por seis meses o mas X,
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Figura 45. Ventas de medicamentos a nivel mundial en riesgo por vencimiento de
patente.

Imagen tomada de Evaluate Pharma (2017).World Preview 2017 Outlook to 2022.
Consultada en http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf

Editada por Ocampo Flor.

El auge de los medicamentos biol6gicos ha llevado a muchos fabricantes a
centrarse en el desarrollo de biosimilares, lo que significa que son muy parecidos
a un producto biolégico innovador aprobado existente, que puede tener un

proceso de aprobacion mas largo y complicado (Figura 45) 0.

En general el impacto en la pérdida de patentes se espera que alcance su punto
maximo en el 2019 y estara impulsado por eventos que vienen desde afios

anteriores por ejemplo la aprobacion para siete biosimilares en 2018.

El impacto de los biosimilares ha sido impulsado por la aceptacion continua en
Europa hasta la fecha, pero la introduccion de biosimilares en Estados Unidos se
ha acelerado desde el 2013, y se espera un impacto aun mayor hasta 2023. Por
ejemplo, el producto lider globalmente en ventas Adalimumab (Humira®), se


http://info.evaluategroup.com/rs/607-YGS-364/images/WP17.pdf
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enfrentan actualmente a la competencia de biosimilares en Europa y se espera la

penetracion en el mercado americano en el 2023 *XV),

Ventas en miles de millones de Disponibilidad del biosimilar por pais
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Figura 46. Disponibilidad de biosimilares por pais.

IMS health and IQVIA INSTITUTE (2019). The Global Use of Medicine in 2019 and
Outlook to 2023. Forecasts and Areas to Watch.

Editada por Ocampo Flor.

Las oportunidades en estas categorias variaran en valor y tiempo. Por ejemplo, los
biosimilares seran una gran oportunidad impulsad por el vencimiento de patentes
de los principales productos, mientras que los inyectables estériles seran una
oportunidad mas pequefia por el valor en ventas, pero tendra un flujo constante
disponible cada afio. Cada oportunidad en un nuevo producto farmacéutico
también variara en términos de su contexto regulatorio, requisitos de fabricacion y

desafios de comercializacion ©,

3.4.3.2 Mercado de medicamentos genéricos en México
Cuando caduca la propiedad otorgada por la patente, entran al mercado los

productos genéricos, (aproximadamente tres meses después), o que provoca la

caida de cerca del 43% del segmento de mercado del producto original @. De esta
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forma, se genera una dinamica en la que las compariias de genéricos participan
con altos volumenes de producciéon en un sector extremadamente competitivo
donde la eficiencia en los métodos de produccion y las cadenas de distribucion
repercuten en las ganancias de los fabricantes. Dichos productos llegan a ser

hasta 75% mas baratos que los medicamentos de patente ©).

Dentro de esta dinamica, los medicamentos genéricos se presentan como un
producto cuyo reconocimiento depende del componente activo, lo que reduce la

necesidad de realizar labores promocionales.

Para el caso de México, Cofepris es la institucion encargada de la autorizacién de
medicamentos. En el momento que expira la patente del farmaco, los laboratorios
de genéricos solicitan el registro del medicamento. Aquellos que pasan las
pruebas de equivalencia, se les otorga el denominativo de Genéricos
Intercambiables (Gl). A partir de la reforma del articulo 376 de la Ley General de
Salud publicada en el DOF el 24 de febrero de 2005, en lo referente a
medicamentos genéricos que pretendan comercializarse en México, deberan

acreditarse ante dicho organismo como genéricos intercambiables XV,

En México, el medicamento genérico se denomina “la especialidad farmacéutica
con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administraciébn y que
mediante las pruebas reglamentarias requeridas ha comprobado que sus
especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucidn o su biodisponibilidad u
otros parametros segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento de
referencia”. Algunos de los estandares que deben ser acreditados por los

medicamentos genéricos son:

o Perfil de disolucion: cantidad del farmaco disuelta a diferente tiempo
e Bioequivalencia: efecto terapéutico similar al medicamento original
e Biodisponibilidad: capacidad terapéutica en el lugar del organismo que

concuerda con el medicamento original.
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De esta forma, un medicamento genérico, al superar las mencionadas pruebas de

intercambiabilidad, puede ser usado en lugar del medicamento original o de

patente (12),

A nivel nacional, la industria farmacéutica se encuentra integrada por el 74.7% de

medicamentos de patente, 12.1% de medicamentos genéricos y el 13.2% de

medicamentos sin prescripcion.

A manera de referencia y para tener elementos que permitan comprender mejor el

mercado, se tienen los siguientes datos que son los ultimos disponibles en

documentos publicos:

Segun el Dr. Jonathan Quick de la World Health Organization, estimé que
en 1999, cerca de la mitad de las prescripciones del sector publico en
México fueron de medicamentos genéricos.

Segun PMFarma, para el 2012, los genéricos representaron el 45% del
valor de ventas y el 70% de las unidades del mercado farmacéutico en
México, donde las ventas fueron de 190 mil 33 millones de pesos en el
2011, de las cuales 85 mil 500 millones de pesos correspondieron a
medicamentos genéricos.

La secretaria de salud en México reporta que del 2010 al 2013, el valor de
mercado de medicamentos correspondiente a genéricos aumentd del 30%
al 52% al igual que el volumen de mercado que pasé del 54% al 84%.
También menciona que desde el 2011 y hasta principios de 2017, se han
liberado un total de 38 sustancias activas que corresponden a 539 nuevos

registros de medicamentos genéricos disponibles en el mercado.

Con base en el listado de farmacos liberados a través de dicha estrategia (2011 a

2015), se identificaron los laboratorios productores de las 36 sustancias activas

liberadas en dicho periodo, que son:

» Laboratorios Pisa (23 genéricos)
= Lemery (20 genéricos)
= Ultra Laboratorios (18 genéricos)

* Protein (15 genéricos)
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Sandoz (15 genéricos)

Landsteiner Scientific (14 genéricos)
Nafar Laboratorios (13 genéricos)
Laboratorios Liomont (12 genéricos)
Productos Maver (12 genéricos)

Zydus Pharmaceuticals México (11 genéricos)
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4. CARACTERIZACION DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MEXICO

Entre las principales contribuciones que realiza la Industria Farmacéutica se
encuentra la de colaborar con el incremento en la esperanza de vida de la
sociedad, a través de la implementacion de tecnologias para la salud que permiten
disminuir la mortalidad en la poblacion, lo cual, a su vez, tiene un considerable
efecto en el desarrollo de nuestro pais, como ha sido valorado desde hace ya
algun tiempo por estudios que destacan la eminente influencia que posee la salud

para la economia .

La Industria Farmacéutica se ha vuelto cada vez mas significativa para los paises
debido a la complejidad de sus actores y retos, esta industria se caracteriza por el
uso de la tecnologia y la innovacién constante. Junto con el aumento en el valor
de la industria farmacéutica en México, el numero de establecimientos y empleos
ha aumentado de manera constante, el mayor incremento desde el afio 2013,

ultimo afio en el que ha sido registrado por la industria manufacturera .

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
farmacéutica, y es un importante productor de medicamentos de alta tecnologia,
qgue incluyen antibiéticos, antiinflamatorios y tratamientos para el cancer, entre
otros. Asimismo, 14 de las 15 principales compafias internacionales estan
ubicadas en el pais, por lo que México se ha posicionado como uno de los
principales centros de fabricacion en todo el mundo. Segun datos del Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), la industria farmacéutica mostré una
tendencia de crecimiento en el nimero de establecimientos dedicados a esta
actividad, con un registro actual de 770 unidades econGmicas, genera impacto
directo en 161 ramas de la actividad econdmica del pais y las empresas
farmacéuticas en México generan aproximadamente 74,000 empleos directos y
poco mas de 310,000 indirectos. Algunas de las principales empresas
transnacionales en la industria son: Merck, Boehringer Ingelheim, Schering Plough
y Bayer entre otras. También empresas nacionales como: Liomont, Sanfer y

Armstrong Laboratories ©),
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Hay espacios de oportunidad para posicionarse globalmente como industria para
manufactura de medicamentos y de exportacion de los mismos; parte de los
esfuerzos actuales de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) estan orientados a establecer regulaciones que permitan ser
mas competitivos y cumplir con las regulaciones internacionales en esta materia
para acceder a otros mercados ademas del nacional, ya que actualmente el pais
esta en el lugar 25 del Export Market Rating (EMR) (Figura 47)@.

. Japan
2. Belgica

22. Polonia

23. Grecia
/4. Australia
20. MexIco

3. olliza
4. Reino Unido
0. Alemania

Figura 47. Principales lugares del EMR.

KPMG (2018). La Industria Farmacéutica Mexicana. Actualidades 2018. Industria
farmacéutica y de dispositivos médicos.

Editada por Ocampo Flor.

4.1 Delimitacion de la Industria farmacéutica y sus proveedores
En este estudio, para delimitar a la Industria farmacéutica y sus proveedores se

utiliza el Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte (SCIAN). En el
cuadro siguiente se presenta la importancia de cada una de las actividades que
integran a la industria y a sus proveedores, sobresaliendo la Industria farmacéutica

por aportar 94.3% al valor de la produccién bruta (Figura 48) M.
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Industrias farmacéuticas y sus proveedores
Porcentajes respecto a las Industrias farmacéuticas y sus proveedores

Unidades Personal Produccion
Codigo SCIAN Denominacién economicas ocupado total bruta
Porcentajes
Industria farmacéutica y sus proveedores
Rama 3254 Fabricacion de productos farmacéuticos 100.0 100.0 100.0

Proveedores de insumos de la industria farmacéutica

Fabricacion de materias primas para 51 52 57

CEsE i la industria farmacéutica

Industria farmacéutica

Fabricacion de preparaciones 04 9 04 8 043

Clase 325412 o
farmacéuticas

Figura 48. Importancia de cada una de las actividades que integran a la Industria
Farmacéutica y sus proveedores.

INEGI. Censos Econdmicos (2014) Consultada en https://inegi.org.mx

Editada por Ocampo Flor.

La Rama del SCIAN 3254: Fabricacién de productos farmacéuticos incluye dos
clases de actividad: la 325412 Fabricacién de preparaciones Farmaceéuticas y la
325411 Fabricacién de materias primas para la industria farmacéutica. Asi, con
base en el SCIAN, la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica considera a la

primera clase como la Industria farmacéutica y a la segunda como los insumos .

Con el objetivo de aprovechar la mayor cantidad de informacion posible, se aborda

tanto la Industria farmacéutica como la Industria farmacéutica y sus proveedores:

¢ Industria farmacéutica y sus proveedores, que incluye ambas clases.
¢ Industria farmaceéutica que incluye solamente la Clase 325412 Fabricacion

de preparaciones Farmacéuticas.


https://inegi.org.mx/
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Como se comentd en la delimitacion anterior, la Industria farmaceéutica solo incluye
la clase de actividad del SCIAN Fabricacion de preparaciones farmacéuticas. A

continuacion se presenta la importancia de esta actividad en la economia del pais.

La Industria farmacéutica es una actividad econdémica estratégica en el pais, ya
que es la séptima actividad més importante de las Industrias manufactureras, de

un total de 291 clases de actividad, segun el tipo de produccion.

Las empresas de la Industria farmacéutica son mas grandes que el promedio de la
economia y el de las Industrias manufactureras. Una empresa del sector
farmacéutico tiene en promedio 121.4 personas ocupadas, las Industrias
Manufactureras 10.4, y a nivel nacional la economia tiene 5.1 personas ocupadas

por unidad econémica.

Como se comentd, la Industria farmacéutica y sus proveedores incluyen dos
clases de actividad del SCIAN agregadas. De acuerdo a los datos del Sistema de
Cuentas Nacionales de México desde la crisis econdmica de 2008 se registra una

disminucién del PIB de la Industria farmacéutica y sus proveedores ®,

Como consecuencia de lo anterior, se observa en afos recientes una reduccion en
la participacion porcentual de la Industria farmacéutica y sus proveedores en las
manufacturas; lo que en promedio aporté 3.9% al Producto Interno Bruto (PIB)

manufacturero durante el periodo 1993-2016 (Figura 49).
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Figura 49. Participacion del Producto Interno Bruto de la Industria Farmacéutica y sus
proveedores en el PIB de las manufactureras.

INEGI (2017). Estadisticas a proposito de la Industria Farmacéutica y sus proveedores.

Editada por Ocampo Flor.

4.2 Tendencias demograficas
Las proyecciones para la poblacion mundial sugieren que esta se acercara en

2050 a los 9,700 millones de personas; para México se proyectan casi 151
millones de habitantes. Cerca de la quinta parte de los habitantes en el planeta
superaran los 60 afios (1,940 millones de personas a nivel mundial y 30.1 millones
de personas en México). Lo anterior presionara a los sistemas de salud y las
familias en materia de necesidades de atencion, asi como sus costos asociados.
También significa oportunidades para avanzar en modelos de organizacion,
digitalizacion de procesos, manejo adecuado de recursos, entre otros temas

relevantes (%,

Para hacer frente a esta transformacion demografica, aunada a un aumento en las

enfermedades cronicas de alta complejidad, el incremento en el costo de su
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tratamiento, ademas de las condiciones de salud propias de la desigualdad en el
desarrollo econdmico, como algunas infecciones y desnutricion, se requiere un
sector salud que cuente con capacidad de atender a un mayor numero de
personas, con una industria solida que pueda interactuar con todos los elementos

que muevan al sistema de salud y responder adecuadamente M,

La tasa de crecimiento poblacional en México es ligeramente superior al 1.3%
anual (y disminuye paulatinamente, en 1980 era ligeramente superior al 3%), con
una tasa de fecundidad global de 2.2 hijos (en 1980 era de 4.3 hijos). Somos cerca
de 123 millones de mexicanos, 51.2% mujeres y 48.8% hombres. La esperanza de
vida promedio en México alcanza cerca de 75 afios (77.8 en mujeres y de 73.1 en
hombres) en comparacién con los 80 afios para el promedio de paises de la
OCDE. Para 2030 se estima que la esperanza de vida en México para hombres
sera de 76.1 afios y para mujeres sera de 82.9 afios (Figura 50) ¥,

QOO

Poblacion Tasa de Fecundidad
123 millones  crecimiento 2.2 hijos
anual de la por mujer
poblacion 75 afos
1.3%

Figura 50. Caracteristicas demogréficas.

KPMG (2018). La Industria Farmacéutica Mexicana. Actualidades 2018. Industria
farmacéutica y de dispositivos médicos.

Editada por Ocampo Flor.
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Existen diferencias entre las entidades federativas, en donde la poblacion de
algunos estados supera los 76 afios de esperanza de vida, como Nuevo Ledén y la
Ciudad de México, cuando en otros apenas alcanza los 73 afios, como Chiapas,

Chihuahua, Guerrero y Oaxaca.

El Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), cada 10 afos realiza los
Censos Nacionales de Poblacion y Vivienda; asimismo en los afios con
terminacion 5, se lleva a cabo un Conteo Nacional Poblacional. En el dltimo conteo
realizado en 2015 por el INEGI, se informé que en México habia 119 millones 938

mil 473 personas; y en 2016 se registraron 2 millones 293 mil 708 nacimientos.

Con respecto al numero de defunciones masculinas, en el afio 2010 se registro el
mayor niumero de decesos masculinos con 129.2 por cada 100 mujeres fallecidas,
seguido por el 2011, pues murieron 128.4 hombres por cada 100 mujeres que
también fallecieron ). Hoy en dia la mortalidad por tumores malignos, diabetes
mellitus, enfermedades del higado y del corazén son las principales causas de
muerte a nivel nacional, a diferencia de hace 50 afios en donde era causada por

enfermedades prevenibles por vacunacion M),
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Figura 51. Principales causas de mortalidad en México.

Federacion Mexicana de Diabetes A.C. (2018). Principales Causas de Mortalidad en
México. Consultada en http://fmdiabetes.org/principales-causas-mortalidad-mexico/

Editada por Ocampo Flor.

Por ejemplo, de acuerdo con datos del IMSS, las infecciones de vias respiratorias
altas, la hipertension arterial y la diabetes mellitus son las principales causas de

atencion en medicina familiar (Figura 51).

Asi, las enfermedades infecciosas han sido sustituidas por las no transmisibles
(crénicas) como causas de mortalidad y discapacidad. Se estima que esta

tendencia se mantendra en los proximos afios (Figura 52) V),


http://fmdiabetes.org/principales-causas-mortalidad-mexico/
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Figura 52. Tendencia de causas de mortalidad en México.
INEGI. Censos Econémicos (2014) Consultada en https://inegi.org.mx

Editada por Ocampo Flor.

Mientras que la mortalidad por enfermedades isquémicas del corazén y por
diabetes mellitus son mas altas en zonas urbanas, que en las zonas rurales, y los
menores de cinco afios presentan un riesgo mayor de morir por diarreas e

infecciones respiratorias agudas V.

La persistencia de las infecciones como un problema de salud en los estados mas
pobres requiere mejorar el nivel de vida de la poblacion y sus condiciones
sanitarias, ademas de facilitar el acceso a los servicios de salud. Sin embargo,
también exige a la industria farmacéutica el desarrollo y la fabricacion de vacunas
cada vez mejores, mas econdmicas y contra infecciones para las que actualmente
no existen inmunizaciones para su prevencion, como VIH, dengue, paludismo
entre otras ™). Por otro lado, la alta frecuencia de las enfermedades croénicas,

metabdlicas- cardiovasculares (sindrome metabdlico, hipertension arterial,


https://inegi.org.mx/
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aterosclerosis, diabetes, obesidad), demandan crecientes esfuerzos en las
campafnas de promocion de habitos de vida saludable, ademas de medicamentos

cada vez mas eficaces y seguros, pero también mas accesibles ™).

De hecho, se ha sefialado que la disminucién de la mortalidad colabora con cerca
del 11% del crecimiento econdémico que en los ultimos afios han observado paises
de ingresos bajos y medios, y de forma especifica se ha establecido que un afio
de mejora en la esperanza de vida de la poblacion incrementa 4% el Producto
Interno Bruto (PIB) per céapita de la economia de dicha poblacion. Es sabido que
algunos estudios demuestran que existe una correlacion positiva entre la
innovacion farmacéutica y las condiciones de salud de una sociedad, de lo cual se
desprende que la prolongaciéon y el aumento de la calidad de vida entre las
personas esta intimamente ligadas a las aportaciones efectuadas por la Industria

Farmacéutica V).

4.3 Historia de la Regulacion Farmacéutica en México

La industria farmacéutica estd expuesta a una estricta regulacién, desde las
etapas de investigacion, desarrollo, autorizacién sanitaria, promocién, venta y
seguimiento de productos hasta la operacion de sinergias con sus asociados
comerciales y otros sectores involucrados en su desempefio. Su marco normativo
incluye leyes, normas oficiales mexicanas, decretos y acuerdos que pueden

consultarse en el portal de la Cofepris 2.

La politica de medicamentos en México data de finales de los afios 40 cuando
empezo6 a definirse la lista de sustancias basicas del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS), y se fortalecié en 1984 cuando se publicé la Ley General de Salud
(LGS) que establece el derecho a la atencibn meédica, asi como a los
medicamentos; en 1998 se definid el primer catalogo de medicamentos geneéricos

intercambiables ©.
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El 24 de febrero de 2005 se publico en el D.O.F. el Decreto por el que se reforma
el articulo 376 de la Ley General de Salud (LGS), en el cual se establecié la
vigencia de 5 afos de los registros sanitarios de medicamentos. Esta reforma
permitié que la autoridad sanitaria revisara mas de 80 afios de registros sanitarios
emitidos y con ello asegurar que se mantenian las condiciones de seguridad,
eficacia y calidad, asi como identificar y depurar los registros sanitarios que ya no

se estaban comercializando en el pais.

El 6 de octubre de 2005 el Secretario de Salud presenté la iniciativa “Hacia una
politica farmacéutica integral para México”, enfocada en cuatro temas:
epidemiologia e industria farmacéutica mexicana; seguridad, eficacia y calidad de
medicamentos; disponibilidad y acceso de medicamentos; e innovacion y
competitividad de la industria farmacéutica. La iniciativa propone tres objetivos

principales:

a) Contar con medicamentos seguros y eficaces
b) Que sean accesibles a la poblacion

c) Tener una industria farmacéutica nacional consolidada y en expansion

El 3 de agosto de 2008, el Presidente de México, Felipe Calderén Hinojosa,
anuncié, en el marco de la XVII Conferencia Internacional sobre el SIDA la
decision del gobierno mexicano de eliminar el denominado “requisito de planta”
para la importacién de medicamentos, el cual se publicé en el D.O.F la Reforma al
Art. 168 del Reglamento de Insumos para la Salud, el cual establecia que para
poder comercializar en México productos farmacéuticos era necesario que el titular

del registro del medicamento tuviera en México una planta farmacéutica .

La razon gque manifestd el gobierno mexicano en ese entonces fue asegurar que el
pais pretendia eliminar los obstaculos a la importaciéon de medicamentos, ya que
al suprimir el Art.168 todo aquel interesado en importar y comercializar
medicamentos extranjeros se ahorra este requisito para obtener de manera
‘rapida” un registro sanitario otorgado por la Secretaria de Salud (SS). Pero
realmente estas acciones tomadas por el gobierno mexicano de ese entonces,

ocasionaron el cierre de empresas transnacionales que estaban situadas en el
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pais lo que ocasiono que esa parte de la poblacién se quedara sin empleos. Una
de ellas fue la farmacéutica Merck la cual en el 2010 anuncio el cierre de sus
fabricas en México “como parte de un plan de reestructuracién” el cual incluyé el
cese de operaciones en ocho de sus plantas de produccién y el mismo namero de
centros de investigacion, este cierre es parte del plan de la firma para eliminar el
15% de su fuerza de trabajo es decir el equivalente a la eliminacion de 15,000
empleos X). El cierre mas reciente fue el de la poderosa farmacéutica
transnacional de origen Suizo Roche, a finales de 2017 cerr6 su planta de
produccion de medicamentos que se ubicaba en el estado de México,
conservando Unicamente el Centro de Investigacion Clinica. La fabrica operaba

desde el 2001 dejando sin su fuente laboral a mas de 400 trabajadores *!V,

En 2009, con la reforma al articulo 222 bis de la LGS se defini6 la clasificacion de
medicamentos biotecnoldgicos en innovadores y biocomparables. A partir de esta
publicacion se han generado una serie de modificaciones al Reglamento de
Insumos para la Salud (RIS) y a las NOM que han fortalecido la regulacion de este
tipo de productos. En 2010 se establecieron las disposiciones generales para
reconocer Acuerdos de Equivalencia con otros paises, y asi agilizar el proceso de
obtencion de Registro Sanitario (RS). En 2011 se lanzd la iniciativa para los
Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario de medicamentos, con el
objetivo de apoyar a las empresas para elaborar dictimenes que solicita la
autoridad sanitaria. En la actualidad, esta figura se ha ampliado para empresas de
dispositivos médicos, establecimientos y protocolos para investigacién; todo ello

para asegurar la vigilancia y el correcto funcionamiento de los productos ©).

En 2012, la COFEPRIS obtuvo reconocimiento internacional como Autoridad
Reguladora Nacional de referencia regional en medicamentos y vacunas por parte
de la OPS (Organizacion Panamericana de Salud), convirtiéndose asi, en la
primera agencia reguladora con reconocimiento Nivel IV para medicamentos y

vacunas.

En 2016, publica el D.O.F las actualizaciones de las NOM 059 y 164 para agilizar
el ingreso de México a PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme)

por sus siglas en inglés. Se trata de un mecanismo de cooperacion internacional
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gue agrupa a las 48 agencias sanitarias mas importantes del mundo, las cuales
intercambian los certificados de Buenas Practicas de Fabricacion de
medicamentos, lo que reduce tiempos y costos. La incorporacion de México al
esquema PIC/S permitirA a la agencia reguladora del pais fortalecer los
mecanismos de cooperacion internacional en materia de inspecciones, promover
el intercambio de informacion y ser parte de las mejores practicas en el ambito
mundial, en beneficio de la salud publica y la competitividad del sector
farmacéutico. Ademas, favorece el uso eficiente de los recursos, apoya a las
empresas mexicanas para facilitar el acceso a mercados mas regulados y de
mayor valor comercial, y sobre todo, garantiza el acceso a la poblacion a

medicamentos seguros, eficaces y de calidad X).

Los cambios a la normatividad situardn a México dentro de los mas altos
estandares en materia de regulacion de Buenas Préacticas de Fabricacion de

farmacos y medicamentos.

La autoridad regulatoria, Cofepris contribuye con el crecimiento de la industria,
tanto farmacéutica como de dispositivos médicos, tales como la digitalizacion de
tramites para la emisibn de registros sanitarios, tanto para medicamentos
genéricos como innovadores; el impulso a la investigacion cientifica en el pais; la
definicibn de acuerdos de colaboracibn con otros paises; implementar y/o
establecer regulaciones que mejoren la competitividad del sector, entre otras. Son
demasiadas estas acciones que en ocasiones esta agencia regulatoria se torna

incapaz de poder realizar todas y cada una de estas tareas.

Poco a poco se ha podido avanzar en cuanto a materia de regulacién en México,
todas las decisiones y acuerdos antes mencionados han permitido avanzar en el
acceso gue tiene la poblacién a los productos para la salud. De acuerdo con la
Encuesta Nacional de Salud y Nutricibn (ENSN), en el 2016 el 77% de las
personas recibio los medicamentos que requeria de acuerdo con la receta recibida

para tratar su enfermedad, contra un 65% en 2012 2.
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4.3.1 Politica Farmacéutica Nacional

Se ha observado a lo largo del tiempo la importancia que tienen los medicamentos
en el funcionamiento de los sistemas de salud en un pais, por lo que la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha promovido el desarrollo de una
Politica Farmacéutica Nacional (PFN), la cual se define como “un compromiso con
un objetivo y una guia de accion que expresay prioriza las metas de medio a largo
plazo establecidas por el gobierno para el sector farmacéutico e identifica las

estrategias principales para alcanzarlas” ©)

El desarrollo de una PFN abarca diferentes sectores tanto el publico como el
privado; integrando diferentes aspectos como la regulacion, produccion,
distribucién, prescripcion, dispensacion y consumo de medicamentos,
considerando que la promocion de una PFN no resuelve por si misma los
problemas relacionados con la regulacion y la armonizacién de medicamentos en
un pais, sino la finalidad de promover acciones que encaminadas a fomentar un
consenso en la utilidad de que los paises establezcan un plan de acciones
coordinadas entre todos los involucrados en el campo farmacéutico para asegurar
la calidad de los medicamentos, lograr el acceso a los mismos y fomentar el uso

racional, asimismo la promocién y desarrollo del sector farmacéutico nacional @9

En México se han realizado numerosas acciones en el a&mbito de medicamentos
durante las Ultimas décadas; sin embargo, aun no se cuenta con una PFN que

integre los diferentes actores que conforman al sector en materia de regulacion.

Durante la administracién 2000-2006, fue presentado por el Secretario de Salud el
6 de octubre de 2005 el documento “Hacia una Politica Farmacéutica Integral para
México”, plasmada en 164 péaginas, esta propuesta pretendia convertirse en un
referente para la futura formulacién de una PFN ya que dicho documento involucra
temas entorno al sector farmacéutico considerando al mercado farmaceutico
mexicano como uno de los sectores prioritarios y resaltando la importancia de los
aspectos relacionados con el registro sanitario como la fabricacion en

instalaciones adecuadas, la demostracion de seguridad y eficacia de los
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medicamentos, el mantenimiento de la calidad y la seguridad y eficacia de los
medicamentos y el establecimiento de estos parametros de forma igualitaria entre
todos los involucrados. Dicho documento solo permanece como un referente ya

que hasta ahora no se ha concretado una Politica Farmacéutica en México.

En el periodo de 2007-2012 se incluyeron diversas estrategias y lineas de accion
en el Programa Sectorial de Salud (PROSESA) en materia de salud publica las
cuales iban dirigidas a impulsar una politica farmacéutica que garantizara la
seguridad y eficacia de los medicamentos, que fomentara y respaldara las buenas
practicas de manufactura en la industria farmacéutica, que promoviera el
desarrollo en el suministro de medicamentos, consolidar las acciones de
proteccion, promocion de la salud y prevencién de enfermedades, asegurar el
acceso efectivo a servicios de salud con calidad, reducir los riesgos que afectan la
salud de la poblacion en cualquier actividad, cerrar las brechas existentes en salud
entre diferentes grupos sociales y regiones del pais. Sin embargo, este programa
no tuvo el impacto al no consolidarse bajo una politica integral que sefiale las
metas especificas y designe responsabilidades, por lo tanto estas acciones solo
guedaron como ideas plasmadas en un documento esperando a que dichas

instituciones y actores involucrados en el sector lograran unificarlo ®),

En el ambito farmacéutico en México no hay una legislacion sanitaria especifica.
Se trata de un conjunto, de ordenamientos de caracter legislativo y de
normatividad de jerarquias inferiores, como reglamentos, normas oficiales
mexicanas, farmacopea y otros. La problematica que existe en México radica que
este conjunto de instrumentos juridicos no ha evolucionado de forma igualitaria,
sino que esta evolucion ha sido circunstancialmente; es decir esta transformacion
o desarrollo no se ha llevado a cabo de forma que siga una jerarquia, de superior
a inferior; su transformacion ha sido abrupta, no planeada, el resultante de la
interaccién no ordenada de muiltiples factores publicos y privados (). Por lo tanto
hasta ahora no existe un documento en México explicito y oficial de PFN que
funcione como una guia de acciéon comun porque no se ha logrado consolidar los

diferentes documentos existentes para integrar dicha politica M.
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Como se menciond anteriormente en México no existe un documento explicito y
oficial de PFN que funcione como una guia de accion comun. Los distintos
elementos relacionados estan dispersos en un marco legal fragmentado y en los
distintos “Programas Sectoriales” y documentos para consolidar una PFN
difundidos cada sexenio, adicionalmente que no se cuenta con la claridad
necesaria sobre cual es el proceso para integrar la PFN y cuales son las
instancias gubernamentales responsables de formularla, monitorear su
implementacion y evaluarla, por lo tanto dicha situacidon ocasiona un descontrol
entre los distintos actores involucrados, dificulta la toma de decisiones y el

cumplimiento de los objetivos ya planteados V",

Por lo tanto el pais se enfrenta a distintas barreras que obstaculizan el desarrollo
de una PFN, el obstaculo més influyente es la falta de claridad de las instituciones
y el personal por implementar una PFN con la serie de documentacion, acuerdos y
reglamentos existentes en el pais, ya que dichas instituciones y personal a cargo
no cuenta con el conocimiento necesario para el designio de tareas y

responsabilidades en la elaboracion de dicho documento (10,

El segundo problema es que no existe un marco legal coherente que abarque a
todas las instancias regulatorias relacionadas con medicamentos y que al mismo
tiempo las vincule con las politicas de salud. La OMS recomienda un marco legal
coherente para que entre los actores involucrados se apoye y se fomente el
cumplimiento de todos los componentes de una PFN para asi regular las

actividades del sector (10,

El tercer problema es que continta la falta de implementacién en la designacion
de las responsabilidades y monitoreo de acciones relacionados con los distintos
actores que integran la cadena farmacéutica, ya que no solo es designar tareas,
es realizarlas y monitorear la adecuada implementacién. Estas tareas
corresponden sobre todo a diferentes agencias gubernamentales que
generalmente trabajan de forma desvinculada y mal organizada, ya que no existe
una comunicacion efectiva entre las instituciones y personal involucrado en el area

farmacéutica (19,
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Se tiene claro el papel que desarrolla la agencia reguladora Cofepris, la cual a
grandes rasgos, tiene la responsabilidad en asegurar la calidad de los
medicamentos, pero no es tan claro en qué instancia recae la obligacion de una
estrategia nacional sobre el uso seguro y eficiente de medicamentos, y menos si
dicha agencia regulatoria cuenta con el personal calificado para realizar dichas

tareas y darle un seguimiento adecuado (9.

La experiencia internacional sefiala que es tan importante el documento de una
PEN como los procesos de formulacion, implementacion, monitoreo y evaluacion

que lo acompanan.

Los tres principales objetivos de la politica farmacéutica son la seguridad y la
eficacia, la disponibilidad de acceso y la innovacion. Estos temas se deben
considerar en conjunto, ya que los cambios en cualquiera de ellos tienen

repercusiones sobre los otros ©).

La regulacién sanitaria de los medicamentos es un instrumento necesario e
indispensable para lograr su seguridad, eficacia y calidad, con objeto de cumplir
con la responsabilidad del Estado de proteger la salud de los ciudadanos. El
ejercicio de control y regulacion sanitaria comprende mdultiples disposiciones y
acciones gque son competencia exclusiva del Estado y que conciernen a distintos
elementos de cada medicamento: a las materias primas; al proceso de fabricacion;

al producto terminado; a la publicidad, comercializacion, dispensacién y a su uso
(D)

Un reto principal para México en los proximos afos, en relacion con el contenido
de una PFN, es desarrollar estrategias para disminuir el elevado gasto de bolsillo
en medicamentos que realiza la poblacién. Aunque con la introduccion del Seguro
Popular casi la totalidad de la poblacion ya cuenta con seguro de salud desde el
2011, pero a pesar de esto se ha estimado en los ultimos afios que alrededor del
80% del financiamiento de medicamentos fue realizado por la poblacion mexicana

y no por las instituciones de salud.
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4 .4 Situacion del Mercado Farmacéutico Nacional

Hoy en dia el mercado farmacéutico mexicano se esta desarrollando rapidamente.
Es uno de los mercados lideres en América Latina y uno de los mercados mas
grandes del mundo. El tamafio del mercado de México se estima en 22.5 mil
millones de ddlares para el 2020 4, Se estima que el nimero de empleados en la

industria farmacéutica representa a mas de 65 mil personas.

México introduce gradualmente nuevos desarrollos en el campo de los
medicamentos, alrededor del 90% de la produccion esta destinada al mercado

interno.

Aprovechando al maximo los tratados que existen entre diferentes paises, tal es el
caso de India un pais que ha invertido mucho en México, posicionando compafiias
farmacéuticas indias como Ranbaxy Laboratories y Wockhardt Limited, las cuales
se conocen como las farmacéuticas lideres de la expansion de medicamentos

genéricos en el pais X,

Quiza la mayor oportunidad para México es el desarrollo de nuevos productos
genéricos, dada la alta penetracién de este tipo de medicamentos, ya que el
objetivo de las compafiias farmacéuticas es mantener los costos bajos, tanto para
la produccion como para la venta. La estrategia mas apropiada para México es
desarrollar medicamentos altamente innovadores en laboratorios de alta
tecnologia; sin embargo, ha habido una falta de incentivos gubernamentales para
desarrollar estos productos *V),

Debido a los recortes presupuestarios en el Consejo Nacional para la Ciencia y la
Tecnologia, el financiamiento a futuro se destinara a las empresas a lo largo de la
cadena de desarrollo de la tecnologia, y los productos farmacéuticos genéricos
entran en esta categoria. La mano de obra calificada del pais también es atractiva
para las empresas que buscan desarrollar nuevos productos, aunque el precio de
las materias primas es igual en todo el mundo, el precio de la investigacion y el
desarrollo de productos, asi como el costo de la mano de obra es mucho menor en

México que en los Estados Unidos o Europa, esto representa un atractivo natural
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para las grandes compafias farmacéuticas que estan interesadas en estas

actividades por la misma calidad pero a un menor costo @,

Con respecto al reto global de la cobertura universal de salud (CUS), en cuanto a
sus dos componentes, los cuales son el acceso a servicios y el financiamiento, el
pais aun tiene camino por recorrer para llegar a niveles aceptables. Todavia hay
retos para el sistema de salud, como en cualquier parte del mundo. En el nuestro,
entre otros: fortalecer la coordinacion para ampliar el acceso a servicios de
calidad, propiciar mayor viabilidad de la estructura de costos; alinear la distribucion
de recursos a las entidades federativas con las necesidades de la poblacion, la

infraestructura existente y los resultados alcanzados.

En cuanto a la composicién de la actividad econdmica, los principales sectores
que contribuyen con el dinamismo de la actividad son el sector financiero y
comercio con la tercera parte, y la industria con poco menos del 20%. En materia
de inflacion, esta se ha mantenido por debajo de 6.7% desde 2009, lo cual facilita
los escenarios para la planeacion de proyectos e incrementa el poder adquisitivo.

De acuerdo con los ultimos datos de ProMéxico, operan en el pais cerca de 2,500
unidades econOmicas especializadas en dispositivos médicos. La tasa media de
crecimiento anual de la producciéon se estima en 4% y del consumo en 1%; es
decir, esta industria tiene una fuerte vocacion exportadora y, por otro lado,
requiere que se amplien las oportunidades para que la poblacion tenga acceso a
sus tecnologias, y se mejore la educacion en el sector salud para utilizar

adecuadamente la innovacion en beneficio de la poblacion atendida @),

Los principales aceleradores de la industria estan vinculados, por un lado, a las
caracteristicas demograficas y epidemioldgicas de la poblacion, asi como a la

efectividad de los servicios de salud.
Entre los principales impulsores para la industria farmacéutica se encuentran:

e Consolidar los programas preventivos y de control de enfermedades

cronicas.
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e Ampliar el acceso a medicamentos genéricos, bio-comparables e
innovadores.

e Impulsar la fabricacion nacional tanto de sustancias activas como de
insumos para la salud.

e Asegurar un balance entre reduccion de precios para productos y evitar
desincentivar a la industria médica, tanto en lo correspondiente a la
fabricacién como a la comercializacion de productos.

e Ampliar las sinergias entre sectores, tanto farmacéutico como de
dispositivos médicos, hospitalarios y de seguros.

e Desarrollar mayor niumero de patentes a partir de empresas nacionales y

mantener la solidez de la ley para la proteccion de internacionales.

En conclusion, los siguientes afios para la industria farmacéutica estaran
marcados por la necesidad de reforzar la evaluacién de los servicios de salud,
para lo cual serd necesario contar con plataformas de informacién robustas y
transparentes, reforzar aspectos de seguridad interna en materia de comercio
ilegal de productos, estandarizar los criterios regulatorios en materia de publicidad
y aprovechar los propios para la fabricacién de productos con miras a fortalecer la

industria e impulsar la plataforma de exportacion.

La industria farmacéutica en México enfrenta retos importantes como el impulsar
el desarrollo de nuevas terapias y contar con suficientes sustancias activas para la
fabricacion de medicamentos. El sector salud requiere necesariamente maximizar
el potencial de su infraestructura en hospitales un trabajo que se debe de realizar
en conjunto con el gobierno para brindar un servicio de calidad a la poblacion
mexicana, ya que actualmente las instituciones de salud en México se tornan

incapaces para cubrir con su tarea en materia de salud @.

Para construir mejores escenarios en el terreno de la industria farmacéutica, la
colaboracién es indispensable y también deseable, ya que maximiza las ventajas
de las tecnologias, facilita la eficiencia de procesos e impulsa un mejor

desempefio relacion costo-beneficio en su aplicacion para la poblacion.
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Por tal razon se deben identificar las fortalezas del sistema de salud y la industria,
para incorporarlos en iniciativas con miras al 2030, de forma que trasciendan
periodos sexenales, recordando a estas instituciones que las personas no eligen
cuando enfermarse y recuperarse, por esto se debe impulsar la consolidacién de
un sistema de salud que se encuentre a la altura de las circunstancias, con una

industria médica abierta para interactuar con todos los elementos involucrados.
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CONCLUSIONES

Se elabor6 un material bibliografico con base en la investigacion,
recopilacion, depuracion y sistematizacion de la informacion actual acerca
de la dinamica del sector farmacéutico a nivel internacional y en México, en
un solo documento que cuenta con 4 capitulos extensos acerca de las
caracteristicas generales de la industria farmacéutica, innovaciéon en el
sector, dinamica global y la industria farmaceéutica en México, cada uno con
méas de 4 subcapitulos, un indice general y 52 imagenes. Se consultaron
cerca de 80 fuentes bibliogréficas, de manera que permite al lector entender
un poco mas del dinamismo del sector farmacéutico y resaltar la

importancia de este sector en el pais y en el mundo.

En este trabajo se abordé la problematica que existe en el pais al no contar
con un documento explicito y oficial de Politica Farmacéutica Nacional que
funcione como una guia de acciébn comun. También las distintas barreras
gue obstaculizan el desarrollo de dicha politica, las cuales comienzan por la
falta de claridad de las instituciones y el personal por implementar una PFN
con la serie de documentacion, acuerdos y reglamentos existentes en el
pais. En este documento se encuentran datos importantes de la dinamica
gue existe actualmente en el sector farmacéutico y la posicién en la que se
encuentra México dentro del mercado, estos datos involucran las
inversiones que se realizan en el area de Investigacion y Desarrollo, las
ventas de las 10 principales compafiias farmacéuticas en el mundo, los
medicamentos que han aportado mayores ingresos a sus fabricantes y los
productos genéricos que han llegado a reemplazar a los medicamentos con

patente en el mercado.

Dicho documento presenta un equilibrio entre texto e imagenes, con un
lenguaje adecuado para su comprension a los alumnos de la licenciatura en
Quimica Farmacéutica Biologica y demas profesionistas relacionados con el
area de la salud, encontrando en este documento temas de suma

importancia como: las inversiones en el area de Investigacion y Desarrollo
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del sector farmacéutico, ciclo de vida de un producto farmacéutico en el
mercado, el impacto del area de Investigacion y Desarrollo en la salud
global, el potencial econémico en salud enfocado en América Latina, los
prondsticos del mercado farmacéutico y la caracterizacion de la Industria

Farmacéutica en México.
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