“De la informacion a la estrategia: tendencias de la
Industria Farmacéutica en transicion”
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“El problema en biomedicina es que no existen journals de errores
y fracasos, y solo discutimos sobre ciencia una vez publicada”

“Ser mas grande ya no es la cuestion: los momentos de
Eureka! hay que buscarlos en los garajes”

“Si el sistema financiero se gestionara como la investigacion
biomédica, las instituciones bancarias se colapsarian con
miles y miles de [lamadas telefonicas diarias”

“Con la decodificacion del Genoma Humano, la biologia
ha pasado a ser una ciencia de la informacion”

“La nueva frontera esta en proveer medicinas y servicios”

“It is the pipeline, stupid!



Un mercado altamente competitivo

Figura 7. RANKING DE GRANDES COMPARIAS FARMACEUTICAS Y BIOTECNOLOGICAS

1980 1995 2004
Puesto Compania Puesto  Compariia Puesto Compania
1 Hoechst 1 GlaxoWellcome 1 Pfizer
2 Bayer 2 MNovartis 2 sanofi-Aventis
3 Ciba-Geigy 3  Hoechst Manon Memrell 3 GlaxoSmithKline
4 Merck & Co 4 Merck & Co 4 Johnson & Johnzon
5 Roche 5  Bristol-Myers Squibb 5 Merck & Co
&) Weth B Wyeth G AstraZeneca
7 Sandoz 7 Johnson & Johnson 7 Movartis
8 Abbott 8  Pfizer 8 Roche
9 Bristol-Myers 9 Roche 9 Bristol-Myers Squibb
10 Pfizer 10 SmithKline Beecham 10 Weth
1 Smith Kline 11 Rhone Poulenc Rorer 11 Abbott Labs
12 Eli Lilly 12 Eli Lilly 12 Eli Lilly
13 Takeda 13 Bayer 13 Amgen
14 Rhone Poulenc 14 Abbott 14 Boehringer-Ingelheim
15 Wellcome 15  Pharmacia & Upjohn 15  Takeda
16 Upjohn 16 Schering-Ploungh 16 =chering-Floungh
17 Glaxo 17 Astra 17 Schering AG
18 Boehringeringelheim 18  BoehringerIngelheim 18 Bayer
19 Johnson & Johnson 19 Takeda 19 Eisai
20 Schering-Plough 20 Sankyo 20 Teva




Un problema de productividad

Figura 4. MERCADO AMERICANO. CICLO DE VIDA DE UN MEDICAMENTO
MIRROR II_'-‘IhGE INNOVADOR-ENTRADA DE GENERICOS.
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SO0URCE: Janet Woodcock, Food & Drug Administration [FDA]
» Recalibrando expectativas sobre la revolucion biologica
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A la busqueda de masa critica:
Big-Farma versus Bio-Farma

=—> | Centers of Excellence for Drug Discovery
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Buscando Eurekas!

Licencias y Pagos de Royalties

Alianzas en el largo plazo

= 50-60% ingresos de Big-Farma provienen de productos de
biotecnolégicas de reducido tamafo

» En el 2010 se estima que el 40% de las ventas de la
industria se deriven de productos biologicos bajo licencia

= 2002-2007 el numero de licencias aumento en un 16%

_ 1.
2.

Investigacion basica versus clinica:
Biologia-Chemistry Gap

Traer la disciplina de negocio al
laboratorio




De la propiedad intelectual a la nueva
gestion del conocimiento

(2000) 200 dianas terapeuticas (2010) 200.000 dianas terapéuticas
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Nuevas Estrategias: compartir informacion

Creacion de consorcios entre Companias Farmacéuticas para compartir
metodos y procedimientos de laboratorio para la prediccion de efectos
adversos. “Predictive Safety Testing Consortium”,

Sistemas integrados para el desarrollo de Ensayos Clinicos con participacion
de Companias Farmacéuticas, Biotecnoldgicas y Departamentos
universitarios. “MIT Center for Biomédicas Innovacion”.

Creacion en el Reino Unido del “Clinicas Research Informacion Exchange”
que implica participacion de Companias Farmacéuticas y el “National Cancer
Research Institute”.

Utilizacion de “BioBancos” en USA que implican obligaciones contractuales
para el investigador de compartir los resultados antes de su publicacion.

Creacién del “Cancer Biomedical Informatics” con participacion de
companias farmacéuticas, centros de investigacion publicos y proveedores
de tecnologias de la informacion. 7



Reasignacion geografica de actividades de [+D

CHINA
\ — Research: natural products

Czech/Hungary/Poland supply/ isolation

_ — Development: pre-clinical
- Development: helpdesk (clinical (bioanat)lytics /Eharmaco-
operations)

kinetics, antibody toxicology
— IT Infrastructure: helpdesk,

Inf . 3y
distributed computing, WAN/network,
enterprise operations

s

Increase in execution of
clinical trials in China
results in synergies
with other development
activities

- Research: annotation of

scientific/medical information
75

ISRAEL

o3
— Research: INDIA
Functional Genomics

— Finance and accounting
\JJ— IT application development
— Development: clinical (e.g., data management and

statistical analysis), technical R&D, regulatory
affairs, safety/epidemiology

— Research: chemical synthesis, software develop-
ment, preplab separations, bioinformatics

— Sales and Marketing




Anticipacion al fracaso en la investigacion pre-clinica

A schematic diagram from the FDA follows, below:

PRE-CLINICAL CLINMICAL

RESEARCH STUDIES NDA REVIEW
o o e e et e e e e e o L - B b Rt T TR R i, SRl e By
: LE BN FHASEL : : i
: L ' : : R
: L EF R vHasez : : VRS
" SYNTHESIS AND g B b : Sas,
; PURIFICATION i E : '
: 2 -
: [“SwoRT-TERM = 2
- - iy _;
' e
o v i . gty
- INSTITUTIOMAL ; ] ; ; i
P _REVIEW BOARDS RN O __ _ _ I R - SEE L]

B AMNSWERS
ESTLONS




Estrategias de futuro

Pago por Resultados en Salud

En 2002-2012 los precios de un
farmaco para la esclerosis multiple se
ajustan en base a la progresion de la
enfermedad y deben satisfacer un
intervalo preestablecido en la relacion
coste-efectividad. (UK)

Junio 2007. Terapia anticancerigena y
financiacion en base a la remision
tumoral “suficiente”. Para los pacientes
sin éxito se interrumpe tratamiento y se
devuelve la financiacion. (UK)

Marzo 2007. Farmaco para el
colesterol obtiene reembolso, sujeto a
que el laboratorio se compromete a
asumir gastos médicos de pacientes
que sufran ataque cardiaco. (USA)

“Hacia una provision de paquetes

integrados de medicinas y servicios”

“Hacia una reduccion del marketing en

beneficio de la investigaciéon”

“Hacia una dispensacion mas directay

personalizada al consumidor”

Control de la Administracion

Farmacoldgicay gestion de la enfermedad

= 1/5 pacientes en USA nunca completan el

tratamiento farmacoldgico. 6/10 cometen
errores en la administracion de farmacos.

= Efectos en seguridad y en los resultados

= Distorsiones en los Ensayos Clinicos

= 30.000 millones de $ perdidas de ingresos

de los laboratorios
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Tipo de intervencion Coste-efectividad®

Vacunas 2.000
Cuidado sanitario’ 6.000
Cirugia 1

Medicamentos 11.000
Cribado 12.000
Otras intervenciones sanitarias? 15.000
Consejo/educacion sanitaria 20.000
Diagnostico 20.000
Dispositivos 40.000
Procedimientos médicos3 140.000

1. Por g . ingreso en cuidados intensivos frente a habitacion normal 228 analisis CU

2. Por g. enriguecimiento con acido folico de los cereales

3. Por g, transfusiones 647 intervencione:

* $/IAVAC

Neuman PJ et al. Health Affairs, 2000.
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Adliss Coste Cirugia + Cirugia +
Escerario Sisema | QUIMIioterapia | Quimioter apia
Sanitario Espafiol + Farmaco

Biologico
Costes 69.505 € 62.708 €
AVACs 6.14 5.54
AVGs 7.78 7.38

Aplicacion de Umbrales
(Decision Thresholds Incremental C-E
Ratio)

Nueva Zelanda: 20.000 € /AVG
Reino Unido: 30.000 £ /AVAC
Canada: 25.000-75.000 Can$/AVAC
Estados Unidos: 50.000 $/AVAC

Europa: 30.000 €/ AVAC
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