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INTRODUCCION

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), creado en el marco de la creacion de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en 1994, constituye el esfuerzo
multilateral mas ambicioso en la linea de establecer el estandar minimo vigente en
la materia, a través de la armonizacién de los derechos de propiedad intelectual.

Sin embargo, en los ultimos afios los paises desarrollados, en particular los
Estados Unidos®, han impulsado un proceso continuo de Tratados de Libre
Comercio bajo la estrategia de lograr un sistema de proteccion de los derechos de
propiedad intelectual superior al prevaleciente actualmente a nivel multilateral.
Estos son los denominados “ADPIC-plus”.

Dichos Tratados de Libre Comercio incluyen una serie de disposiciones en
materia de proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) que se
caracterizan, como se ha mencionado, no solo por establecer mayores estandares
de proteccion en la materia, sino ademas porque deben estar alineados con el
marco regulatorio prevaleciente en los Estados Unidos®.

Considerando que el Acuerdo sobre los ADPIC permite ciertas flexibilidades en
favor de los paises en desarrollo, se debe destacar que la propuesta
norteamericana en el capitulo de propiedad intelectual del Tratados de Libre
Comercio que se viene negociando, incluye una serie de temas que reforzarian las
obligaciones que se deberia asumir como pais, en la linea de establecer
estandares superiores de proteccion de los DPI.

Como contrapartida, los beneficios comerciales del Tratado de Libre Comercio
estan asociados al acceso menos restrictivo al “gran” mercado de los Estados
Unidos, y a la posibilidad de incrementar las exportaciones del Peru de productos
agricolas, materias primas y productos manufacturados de poco valor agregado.
Sin embargo, no debe perderse de vista que la vigencia de una mayor proteccién
de los derechos de propiedad intelectual comprometeria la discrecionalidad en
materia de las politicas publicas, en particular del sector salud.

Asimismo, la mezcla de mayores DPI con beneficios comerciales conducen a una
dualidad con relacién a la evaluacion de los beneficios y costos del Tratado de
Libre Comercio al mezclar dos tipos de incentivos contrapuestos: (i) incentivos a la
innovacion, y (i) el acceso competitivo a nuevas tecnologias. Por otro lado, y
considerando que los DPI deben responder a objetivos de politicas nacionales,
debe subrayarse que el acceso preferencial a los mercados norteamericanos

Y En el caso de la Union Europea, destacan también los Acuerdos Comerciales con Sudafrica (1999), Tunez (1998) y la
Autoridad Palestina (1997), entre otros.

2la posicion del congreso de los Estados Unidos, reflejada en los Trades Acts, tiene como propésito que el contenido
de los acuerdos en materia de propiedad intelectual de los Tratados de Libre Comercio en los que participe, sea similar
al marco regulatorio de los DPI vigentes en su pais.

2



<> indecopi

tendria efectos positivos temporales, mientras que los compromisos en materia de
imponer mayores DPI impondrian serias restricciones al disefio de politicas
publicas que incentive la innovacién, al ser éstas de observancia permanente®.

Los aspectos sensibles que formarian parte de la propuesta norteamericana estan
referidos a cambios en el sistema de patentes (dmbito de patentabilidad y
extension del plazo de la patente), limitacion en la utilizacion de las salvaguardias
consagradas en los ADPIC (licencias obligatorias e importaciones paralelas),
proteccion de los datos de prueba (en el sector farmacéutico y agroquimico),
adhesién a una serie de Tratados Internacionales (PCT, UPOV, Arreglo de Madrid,
Tratado de Budapest, etc.), medidas tecnolégicas en materia de derechos de
autor y mayores exigencias en la observancia de los DPI.

En este sentido, el presente estudio se centra en dos aspectos especificos de los
efectos econdmicos de la puesta en vigencia de un sistema de proteccion de
datos de prueba en el procedimiento de registro sanitario de medicamentos:

) Uno primero, relacionado con el impacto sobre la competencia en el
mercado farmacéutico, y el consiguiente efecto en precios y
cantidades de equilibrio para cada clase terapéutica analizada, asi
como el efecto en el bienestar, y;

i) Uno segundo, relativo a los efectos esperados hacia futuro
considerando el tamafio del mercado peruano y las moléculas que
potencialmente podrian acogerse a la proteccion, etc.

El estudio se compone de seis secciones. La primera de ellas hace una breve
descripcién del mercado farmacéutico nacional. La segunda presenta el marco
legal vigente en el mercado farmacéutico. La tercera presenta las materias en
controversia de la propuesta sobre proteccion de datos de prueba. En la cuarta
seccién se presenta el impacto econdmico estimado bajo proteccién de datos
prueba, haciendo primero alusién a las consideraciones pertinentes para la
determinacion de dicho impacto, el tipo de andlisis a abordar, y el criterio de
seleccion de principios activos a evaluar. En una quinta seccion se discute el
sentido que podria tener en el corto, mediano y largo plazo la proteccion de datos
de prueba. Por ultimo se presenta las conclusiones del estudio.

Ver al respecto Fink, Carsten & Reichenmiller, Patrick (2005).
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. El Mercado Farmacéutico Peruano

.1 El producto

Una droga es toda sustancia quimica que introducida en el organismo de un ser
vivo posee la propiedad de modificar las condiciones fisicas o quimicas de éste.
Un producto farmacéutico o medicamento puede estar constituido por una o mas
drogas (principios activos) y por excipientes o sustancias auxiliares (principios
inactivos). Los excipientes o principios inactivos son productos que se utilizan para
darle consistencia, forma, sabor, olor y color al producto final y para facilitar su
conservacion, administracion y absorcion en el organismo. Estos productos
pueden ser azucar, almidén, agua en el caso de los jarabes, alcohol, saborizantes,
colorantes, aglutinantes, dispersantes, lubricantes, entre otros*.

Por lo general, los productos farmacéuticos son usados con fines terapéuticos
(curativos) y profilacticos (preventivos) en el tratamiento de todo tipo de
enfermedades y desérdenes organicos’. De acuerdo con el organismo vivo al que
estén destinados, los medicamentos pueden ser de uso humano, de uso
veterinario o agricola. El presente estudio se centrara exclusivamente en el
mercado de productos farmacéuticos para uso humano.

Los medicamentos se pueden clasificar en éticos o populares (u over the counter,
OTC), lo cual implica que su venta se encuentre o no autorizada a través de receta
médica. De acuerdo a la legislacion peruana, los medicamentos éticos deben
comercializarse so6lo con receta médica en farmacias y boticas, y su publicidad en
medios de comunicacion masivos debe ser restringida.

Otra forma de clasificar a los medicamentos es en funcién a su disponibilidad en el
mercado, el nombre bajo el cual son comercializados o su efecto terapéutico. En el
primer caso, los medicamentos pueden clasificarse en aquellos con registro de
patentes vigente o con patente expirada (o sin patente). Por otro lado, segun la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a todo medicamento le corresponde una
Denominacion Comun Internacional (DCI) Asi, en el caso del Peru se considera a
todo medicamento comercializado bajo el nhombre de su principio activo o DCI
como genérico (Ver Figura N° 1)

4 INDECOPI, Documento de Discusion N° 05-2002/GEE: Compras estatales y competencia en el mercado de
productos farmacéuticos, Lima, 2002, pp 13.

® También existen ciertos farmacos gue son utilizados con fines no curativos o preventivos y son capaces de crear un
estado de dependencia psiquica y/o fisica al sujeto que los consume. Estos estdn compuestos por las llamadas
drogas de abuso. Dentro de las drogas de abuso estan principalmente los sedantes (el etanol, los barbitdricos y las
benzodiazepinas), los analgésicos opioides (la morfina y un derivado semi-sintético de ésta, la heroina), los
psicoestimulantes (anfetamina, cocaina, cafeina, nicotina), los alucindégenos, los inhalantes, entre otros.
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Figura N° 1
Tipos de medicamentos de acuerdo con su disponibilidad en el mercado

Medicamento innovador /\
(exclusividad bajo marca) > Expiracion de patente
Genérico \

Marca comercial

\4

U

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
|.2 Caracteristicas de la oferta

Entre los principales agentes que operan a lo largo de la cadena productiva en el
mercado de medicamentos figuran los siguientes: A nivel mayorista: i) laboratorios
farmacéuticos, ii) distribuidoras, iii) empresas importadoras; y, a nivel minorista, iv)
farmacias, boticas y cadenas de farmacias y boticas®.

La Figura N° 2 muestra como interactian los agentes sefialados en el mercado
farmacéutico.

® E| funcionamiento de estos agentes en el mercado peruano esta regulado por la DIGEMID segun lo dispuesto en la Ley
General de Salud, asi como por el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, conteniendo este Ultimo los
requisitos técnicos y sanitarios que deben observar dichos agentes.
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Figura N° 2
Cadena de Produccion y Comercializacion

Laboratorios
Farmacéuticos

(Proddccién)

Oficinas
Importadoras

Distribuidoras

Instituciones publicas:
MINSA, ESSALUD,
Fuerzas Armadas y

Policia Nacional

Farmacias, Boticas Clinicas
y Cadenas privadas,

EPS’s
Consumidor Final 2
S

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Los laboratorios son los establecimientos encargados de la fabricacion de
medicamentos y materias primas utilizadas en la industria farmacéutica. En el Peru
existen aproximadamente 400 laboratorios con planta de fabricacion local. Por otro
lado, los laboratorios extranjeros que no cuentan con planta industrial se dedican
principalmente a importar sus medicamentos, ya sea de su pais de origen, como la
mayoria de laboratorios latinoamericanos, o también de sus filiales en la region.

En el caso de las droguerias se puede distinguir dos tipos: las distribuidoras que
tienen la representacion de los productos que comercializan; y, por otro lado
diversas empresas que se dedican a la importacion paralela de medicamentos de
reconocidas marcas en el mercado domeéstico, de otras marcas o productos DCI.

Con relacion a la comercializacibn minorista, en los Ultimos afios se ha
incrementado el nUmero de farmacias y boticas que se encuentran agrupadas en
cadenas, las mismas que se han constituido en una fuerte competencia para las
farmacias y boticas independientes. Cabe sefalar, que durante los ultimos afios la
fuerte competencia entre las cadenas y las farmacias independientes ha llevado a
éstas ultimas a integrarse horizontalmente conformando nuevas cadenas.

En el caso de los medicamentos comercializados bajo nombres de fantasia
(medicamentos originales y genéricos de marca), coexisten tanto laboratorios
nacionales como extranjeros. Este sector se caracteriza por una estructura
industrial de competencia monopolistica, basada en un fuerte grado de

7
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diferenciacion de producto, lo cual se logra por la utilizacion de marcas registradas
y fuertes gastos en publicidad.

Diferente situacion es la que se puede observar en los medicamentos que se
comercializan bajo los nombres de sus drogas genéricas, cominmente conocida
como genéricos. En éste se observa una estructura competitiva basada en precio,
debido a la inexistencia de diferenciacion de productos, y una participacion casi
exclusiva de laboratorios nacionales.

Asimismo, la industria farmacéutica nacional opera absolutamente libre de
cualquier tipo de subsidio, fijacion de precios, etc. Es decir, es un mercado con
libertad de precios y de comercio internacional. Sin embargo, como ocurre en
general en los mercados farmacéuticos, no se opera en condiciones de plena
competencia debido a que existen problemas relacionados con la homogeneidad
del producto e informacién asimétrica.

|.3 Caracteristicas de la demanda

La demanda total de productos farmacéuticos en el mercado nacional puede
dividirse en dos grandes grupos: i) demanda del sector privado (mercado privado)
y ii) demanda del sector publico.

El mercado privado esta conformado principalmente por la cadena de
comercializacion de los productos farmacéuticos que llegan a los consumidores
finales a través de las farmacias, boticas y cadenas (descrita en la seccion
anterior); mientras que el mercado del sector publico estd constituido
principalmente por las compras que realizan las siguientes instituciones: el Seguro
Social de Salud (ESSALUD), el Ministerio de Salud, las Fuerzas Armadas y la
Policia Nacional.

En cuanto al tamafio del mercado farmacéutico peruano, éste ascendid al afio
2004 entre US$ 600 a 650 millones, medido por el valor de las compras de las
farmacias (cadenas e independientes), y las instituciones publicas (ESSALUD,
MINSA, etc.). La distribucion estimada de este mercado para el mismo periodo es
76% para el mercado privado y 24% para el mercado publico’.

Segun la informacién contendida en un estudio preliminar sobre el impacto del TLC con los Estados Unidos en el
acceso a 0os medicamentos, realizado por encargo del Ministerio de Salud.

8
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Gréafico N° 1
Composicion del mercado farmacéutico peruano

Publico
24%

Privado
76%

US$600 - 650 millones

Fuente: MINSA
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

I.3.1 Demanda privaday publica

En la mayoria de paises desarrollados la demanda de medicamentos éticos
constituye una demanda inducida ya que, por lo general, es el médico quien
prescribe el producto que los pacientes deben consumir. La decisién del médico
con respecto al tipo de medicamento que receta depende de varios factores, entre
ellos: i) su experiencia con respecto a la calidad y eficacia del producto vy ii) la
publicidad e incentivos (premios y promociones) que reciba de los visitadores
médicos.

En este contexto, es preciso destacar que dado que los medicamentos constituyen
un producto quimico, ocasiona que los consumidores, en promedio, no logren
percibir adecuadamente las similitudes existentes entre éstos, debido a que no
cuentan con el minimo conocimiento técnico, y en muchas ocasiones, con la
informacion necesaria sobre las propiedades y efectos terapéuticos asociados a
cada producto. En ese sentido, la estrategia de diferenciacion de producto en el
mercado farmaceéutico, tanto a nivel nacional como internacional, se basa
principalmente en dos herramientas: fuertes gastos de publicidad dirigida al
cuerpo médico, y utilizacion de marcas registradas.

Por otro lado, a pesar de la obligatoriedad legal en el Perd que existe de vender
medicamentos éticos so6lo con receta, sélo un 30% de las ventas privadas cumple
con este requisito. Segun un estudio de mercado realizado en la ciudad de Lima
por Mercadeo & Opinién®, el 70% de los pacientes que acuden a comprar
medicamentos éticos a las farmacias y boticas lo hacen sin receta médica y
realizan consultas directas al quimico farmaceéutico encargado.

8 Tomado de Gestion del 13 de julio de 2001.
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En el caso de las adquisiciones que realiza el Estado, de acuerdo con las bases
de los procesos de seleccién (licitaciones y adjudicaciones), todos los productos
farmacéuticos solicitados por el Estado se hacen por el nombre de su principio
activo o DCI. En consecuencia, las empresas postoras no tienen los mismos
incentivos para diferenciar sus productos con determinadas marcas, tal como lo
hacen en el mercado privado.

Con respecto a la forma en que se llevan a cabo las compras, todas las
adquisiciones de bienes y suministros que realizan las entidades y empresas
publicas se encuentran reguladas por la Ley de Contrataciones y Adquisiciones
del Estado® y su Reglamento™.

Las adquisiciones de medicamentos se llevan a cabo principalmente a través de
licitaciones publicas y adjudicaciones, pudiendo ser estas Ultimas directas
publicas, selectivas o de menor cuantia. No obstante, son las licitaciones las que
concentran la mayor parte del presupuesto asignado a dichas compras, tal como lo
establecen los margenes de la Ley Anual de Presupuesto.

Las principales entidades publicas que demandan medicamentos son el Seguro
Social de Salud (ESSALUD) y el Ministerio de Salud (MINSA), cuyas compras
representan aproximadamente el 90% del “mercado publico”. El resto lo constituye,
principalmente, la demanda de las Fuerzas Armadas y la Policia Nacional, a través
de areas especializadas como DISAMAR (Direccién de Salud de la Marina de
Guerra del Pert), FOSPEME (Fondo de Salud para el Personal Militar del Ejército)
y FOSPOLI (Fondo de Salud para el Personal de la Policia Nacional)

II. Marco Legal Vigente

En el Perd, el procedimiento del registro sanitario de medicamentos se rige por lo
dispuesto en la Ley General de Salud'*, en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines’”, y en su
modificatoria®>. Asimismo, se establece que corresponde a la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)"* la funcién de normar y controlar
todos los aspectos relativos a los productos farmacéuticos y afines.

° Promulgada el 27 de julio de 1997.

1o Aprobado por D.S N° 13-2001-PCM y publicado el 13 de febrero de 2001.
™| ey N° 26842, aprobada el 20 de julio de 1997.

2 Decreto Supremo N° 010-97-SA, publicado el 24 de diciembre de 1997.
3 Decreto Supremo N° 020-2001-SA, publicado el 16 de julio de 2001

14 La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es un érgano de linea del Ministerio de Salud,
encargado de normar, controlar y evaluar, en lo que corresponde, la produccién, importacion, exportacion, registro,
distribucién y comercializacién de los productos farmacéuticos, galénicos y cosméticos, material médico quirirgico,
articulos de higiene, medios de diagnéstico, plaguicidas de uso doméstico, desinfectantes, entre otros.
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La Ley General de Salud vigente establece nueve farmacopeas™ de referencia y
dos formularios (USP DIy el Formulario Britanico), ademas de otras disposiciones
que facilitan el registro de nuevos medicamentos. Asimismo, para la obtencion del
registro sanitario de medicamentos, se establece los requisitos correspondientes,
siendo los que figuran a continuacion:

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada consignando el nimero
correspondiente al registro unificado de la persona natural o juridica
solicitante, garantizando la calidad, seguridad y eficacia del
producto.

2. Protocolo de analisis sobre la base metodolégica de una de las
farmacopeas autorizadas.

3. Certificado de libre comercializacion y certificado de consumo del
pais de origen, expedido por la autoridad competente.

4. Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato en idioma
espanol.

Por otro lado, la misma Ley sefiala que también podran inscribirse los productos
cuya formulacibn auin no se encuentre en las farmacopeas sefaladas
anteriormente, pero que estén autorizadas por las autoridades competentes del
pais de origen. En cualquiera de los casos la inscripcion es automatica, con la
Unica presentacion de los documentos antes sefialados, contando la DIGEMID con
un plazo de 7 dias Utiles para expedir el documento que acredite el nuevo
registro™®.

En el caso de los productos de fabricacién nacional'’, que no se encuentren
comprendidos en las farmacopeas, formularios o textos oficiales de referencia, el
articulo 7° del DS-020-2001-SA'®, dispone que para solicitar el registro sanitario
correspondiente, el interesado cuenta con dos alternativas:

a. Acreditar que el producto nacional para el cual se solicita el registro,
tiene la misma formula de principios activos aunque varie en sus
excipientes, la misma forma farmacéutica, igual dosificacion, y las
mismas acciones terapéuticas que las de un producto que cuenta
con Registro Sanitario en el Perd. Dicha acreditacion se efectuara

15 . . . .

Segun el D.S. N° 010-97-SA, la Farmacopea es el conjunto de normas técnicas y métodos recomendados con el
objeto de comprobar si la sustancia quimica de uso medicinal y en sus formas farmacéuticas, asi como las sustancias
auxiliares, cumplen con sus especificaciones técnicas de calidad.

16 Segln lo dispuesto en el D.S. N° 010-97-SA, el registro sanitario se otorga por cada forma farmacéutica,
concentracién, dosis posolégica y por fabricante.

Bl daltimo parrafo del articulo 7° del D.S. N°020-2001-SA establece que “los productos fabricados en el pais bajo
licencia o por encargo de una empresa farmacéutica del extranjero, se consideran productos de origen nacional”.

8 E| D.S. 020-2001-SA, modifico, segun el articulo 1°, los textos de los articulos 7, 9, 13, 17, 23, 26, 28, 29, 31, 32, 34,
36, 41, 46, 48, 49, 50, 53, 57, 59, 110, 111, 113, 114 y 115 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por el D.S. N°010-97-SA.
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mediante Declaraciéon Jurada en la que ademas se garantizara que
la variacién de excipientes no afecta la seguridad y eficacia del
producto.

b. Solamente para el caso de una molécula nueva, el interesado
debera solicitar la previa opinion del Comité Especializado del
Ministerio de Salud quien dispondra de un plazo de sesenta
(60) dias habiles para emitir opinion técnica correspondiente,
pudiendo solicitar por escrito al interesado, que complemente
la informacién presentada o que aporte estudios adicionales
que le permitan formarse un juicio sobre la eficacia y seguridad
del producto.

Por otro lado, el articulo 32° del D.S. N° 020-2001-SA regula la denominada
importacion paralela y establece que la importaciébn y comercializacion de un
producto ya registrado, por quien no es titular del registro sanitario
correspondiente, es permitida siempre que el producto tenga idéntica
denominacion, la misma formula o composicién que el producto registrado y
proceda del mismo pais, laboratorio o empresa fabricante. En este caso, la
DIGEMID debera emitir un certificado de registro sanitario de producto
importado®®, en favor del interesado, siempre que quien lo solicite cumpla con las
condiciones establecidas en el articulo 6° del citado Reglamento.

En todos los casos la vigencia del registro sanitario es de cinco (05) afios
contados a partir de la fecha de su otorgamiento”, el mismo que podré ser
renovado con la presentacion de una solicitud por parte del titular del registro en un
plazo que varia entre los sesenta (60) y los siete (07) dias previos a la fecha de
vencimiento del registro, y serd admitida a tramite siempre que el expediente
cumpla con los requisitos que se establezcan en la Ley y en su Reglamento. En
ese sentido, la presentacion de la solicitud fuera del plazo establecido se tramitara
COMO UN NUevo registro.

En ese sentido, el marco legal vigente esta orientado a facilitar el otorgamiento del
registro sanitario de medicamentos, y consecuentemente incrementa la oferta
disponible de productos farmacéuticos, y en dultima instancia el nivel dem
competencia en los mercados. En ese sentido, la inscripcidbn en el registro
sanitario de medicamentos es automatica con la Unica presentacion de los
documentos que establece la Ley, teniendo un plazo maximo de 7 dias Utiles para
expedir el documento que acredite el nimero de registro, no pudiendo la autoridad
sanitaria solicitar otros documentos que no estén contemplados en la Ley.

19 . . L " . o .
El mismo articulo regula la emision del certificado de registro sanitario de producto importado, cuando el producto a
comercializar tenga diferente denominacion o marca que el producto registrado.

2 Segun lo dispuesto en el articulo 9° del D.S. N° 020-2001-SA.
12
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lll. Materias en Controversia

En este escenario, los temas en discusion se concentran en el andlisis de los
fundamentos que sostienen la proteccidon de los datos de prueba y los potenciales
efectos econdmicos que tendria dicho régimen en el mercado farmacéutico.

1.1 El régimen de proteccién de datos de prueba

En general, las diferentes especialidades farmacéuticas requieren para su
comercializacion la autorizacién y registro por parte de las autoridades sanitarias
de los respectivos paises, para lo cual deben presentar un expediente que
contenga la documentacién que permita demostrar que el producto cumple los
requisitos de seguridad y eficacia.

Figura N° 3
Tipos de medicamentos de acuerdo a su origen

Medicamentos

Incluidos en
normas
farmacologicas

Nuevos o

innovadores

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdémicos del Indecopi

En el caso de los medicamentos denominados innovadores®’, las autoridades
sanitarias por lo general establecen procedimientos que exigen la presentacion de
los denominados “datos de prueba”, los mismos que deben incluir informacién
sobre la seguridad y eficacia de los medicamentos, asi como también informacion
sobre la composicion fisica y las caracteristicas quimicas del producto. Para
demostrar la calidad, el solicitante debe informar sobre la composicién cualitativa y
cuantitativa perfectamente establecida, descripcion de método de fabricacion,
ensayos de estabilidad, entre otros aspectos. Es decir, el procedimiento habitual

2L B medicamento innovador, en ocasiones también denominado original, es aquel que contiene el principio activo
innovador como consecuencia de un completo desarrollo en el campo de la farmacologia preclinica y clinica. Para que
dicho principio activo sea patentable, debe tener una estructura quimica caracteristica y acompafiarse de la
descripcion de algunas de sus propiedades farmacoldgicas o terapéuticas.

13
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de registro para los medicamentos innovadores requiere la presentaciéon de un
expediente completo con los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos.

En algunos paises, el procedimiento para el registro sanitario de medicamentos
establece que los “datos de prueba” presentados se encuentran protegidos para el
uso exclusivo del solicitante original, generalmente el laboratorio que desarroll6 el
producto innovador®?.

Sin embargo, en otros paises las autoridades sanitarias cuentan con
procedimientos que permiten acogerse a los “datos de prueba” presentados por el
solicitante original, para examinar y aprobar solicitudes posteriores de terceros
para productos similares. Para ello, el solicitante sélo deber4 demostrar que los
atributos fisicoquimicos son equivalentes a los del producto del primer registro. En
ese sentido, la legislacion de estos paises permite el uso directo o indirecto de
esos datos para el registro posterior de productos similares a los originalmente
registrados.

En estos casos se sigue un procedimiento abreviado en el que el solicitante puede
acreditar la seguridad y eficacia del medicamento, tomando como base la
documentacion presentada para otro producto que contiene el mismo principio
activo y que cuenta con registro sanitario, y en el que es preciso que se demuestre
gue ambos productos son bioequivalentes. La determinacion de la similitud esta
determinada en las legislaciones de cada pais, siendo en algunos casos la
exigencia de pruebas sobre biodisponibilidad®® y bioequivalencia®*, mientras que
en otros se limitan a demostrar la similitud quimica con el registro previo.

La disposicion analizada en el articulo 39.3 del ADPIC es una norma contenida en
los ordenamientos europeos y en la legislacion de Estados Unidos, cuya finalidad
es evitar el aprovechamiento del esfuerzo ajeno, mediante el establecimiento de
una restriccién temporal a la tramitacién de expedientes abreviados®.

Como se explicé anteriormente, estos expedientes se caracterizan por no realizar
las pruebas farmacoldgicas, toxicolégicas y clinicas propias de los expedientes
completos, debido a que las autoridades sanitarias para autorizarlos se apoyan en
los datos de prueba presentados en el expediente original. En ese sentido, el
establecimiento de un periodo de exclusividad para la comercializacion del

En estos casos otros laboratorios, por lo general fabricantes de “genéricos”, no podrian utilizar los “datos de
prueba” presentados por el primer solicitante para registrar productos similares.

B concepto de biodisponibilidad se refiere a la velocidad y magnitud en que un principio activo o fraccion terapéutica
se absorbe a partir de una forma farmacéutica y queda disponible en el lugar de accion.

 Se considera que dos medicamentos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos (es decir, si contienen
la misma cantidad del mismo principio activo en la misma forma de dosificacion) y si su biodisponibilidad (en magnitud y
velocidad) después de su administracion a dosis iguales (molares) son similares en tal grado que, sus efectos, en
términos de eficacia y seguridad, se supone seran esencialmente los mismos. Se asume, por tanto, que si se cumplen
estos requisitos las dos especialidades farmacéuticas son intercambiables, es decir, una de ellas puede sustituir a la
otra en el tratamiento de una enfermedad o sintoma en un paciente concreto.

% Manuel Lobato Garcia-Mijan, “Proteccion a los Secretos Empresariales y de los Datos de Registro Sanitario”, 2001.
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medicamento innovador se sustenta en la necesidad de cubrir los costos en los
que se habria incurrido para llegar al nuevo producto.

De esta manera, el Acuerdo ADPIC respeta las modalidades que cada pais tenga
para implementar los Tratados Internacionales®®, pero establece que cada
gobierno miembro debera proteger los datos de prueba contra todo uso comercial
desleal e incluso de toda forma de divulgacion, excepto cuando la salud publica
presente peligro.

Por otro lado, los detractores de este régimen de proteccion consideran que lo que
se busca con la eliminacién temporal del registro sumario es proteger a aquellos
medicamentos que, por su antigiiedad o por cualquier otra causa, no han podido
ser patentados en algunos paises, obteniendo una proteccion a través del sistema
del registro sanitario. En ese sentido, es previsible que los laboratorios
investigadores apoyen este régimen, dado que les resultaria mas sencillo obtener
una proteccion como esta que una patente.

De esta manera, un régimen de proteccion de datos de prueba apuntaria a
restringir temporalmente los procedimientos abreviados de registro arriba
mencionados, al impedir que se otorguen registros sobre la base de la
documentacion presentada para otro producto que contiene el mismo principio
activo, y que cuenta con registro sanitario en otro pais®’.

[11.2 Tratados de Libre Comercio firmados por los Estados Unidos

Desde sus inicios, los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) plantearon,
especialmente para los paises en desarrollo, diversas preocupaciones con
relacion a temas como el desarrollo tecnoldgico, la salud publica, la seguridad
alimentaria, entre otros.

En los ultimos afos, dichas preocupaciones han estado presentes en los debates
sobre DPI y sus efectos sobre el desarrollo de los paises, tanto en los medios de
comunicacion, como en los foros de discusién sobre las tendencias en el comercio
internacional. En ese sentido, la propiedad intelectual se ha convertido en una
cuestion clave de las relaciones comerciales internacionales y es el nucleo de las
negociaciones multilaterales que lleva a cabo la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC)

En esta linea, la ultima década se ha caracterizado por la firma de acuerdos
comerciales que han incluido con mayor frecuencia cuestiones relativas a la
propiedad intelectual, en razén de la tension inherente entre los derechos de

% Articulo 1.1. inciso final “Los Miembros podran establecer libremente el método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y practica juridicos”

y/ease Holguin, Germéan (2004) “La Propiedad Intelectual en el TLC: Impacto Sobre El Acceso A Medicamentos vy la
salud publica. El Caso de la proteccién de datos en Colombia”. Presentacion en Seminario Internacional “Propiedad
intelectual y acceso a medicinas” Lima 5,6 y 7 de Julio. Comunidad Andina
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exclusividad de los titulares y la eliminacion de las barreras al comercio. Este
conflicto se ha intentado resolver incluyendo en los acuerdos comerciales
disposiciones destinadas a salvaguardar los DPI.

Recientemente, el foco de atencién se ha desplazado de los ADPIC que es un
acuerdo multilateral hacia los tratados bilaterales de libre comercio (TLC) que
EE.UU. estd estableciendo con ciertos paises en desarrollo. La vinculacion de
legislacion en propiedad intelectual con acuerdos comerciales resulta en una
configuracion de derechos de propiedad intelectual mucho mas restringidos que
los ADPIC lo que ha devenido en llamar a este tipo de acuerdos, ADPIC-plus.

Al respecto, en dichos tratados las normas denominadas ADPIC-plus®, han
prevalecido claramente, tanto por extender los DPI protegidos inicialmente, como
por limitar el uso de las flexibilidades existentes en el acuerdo originaf®, siendo los
recientes acuerdos comerciales firmados entre los Estados Unidos y Chile, y
Estados Unidos y CAFTA, por ejemplo, muestras de ello.

En el caso del régimen de proteccion de datos de prueba, ambos tratados otorgan
una proteccion de 5 afos a las nuevas entidades quimicas, tal como se describe
en el Articulo 15.10: Medidas Relacionadas con Ciertos Productos Regulados del
CAFTA¥:

Si una Parte permite, como condicién para aprobar la comercializacion de
nuevos productos farmacéuticos y quimicos agricolas, que terceros
entreguen evidencia relativa a la seguridad o eficacia de un producto
previamente aprobado en otro territorio, tal como evidencia de aprobacion de
comercializacion previa, la Parte no permitird que terceros que no cuenten
con el consentimiento de la persona que obtuvo tal aprobacion en el otro
territorio previamente, obtengan autorizacion o comercialicen un producto
sobre la base de (1) evidencia de aprobacion de comercializacion previa en
otro territorio o (2) informacion relativa a la seguridad o eficacia entregada
previamente para obtener la aprobacion de comercializacion en otro territorio
por un periodo de al menos cinco afios para productos farmacéuticos y diez
afios para productos quimicos agricolas a partir de la fecha en que la
aprobacion fue otorgada en la Parte a la persona que recibio la autorizacion
en el otro territorio. Para poder recibir proteccion de conformidad con este
subpéarrafo (b), una Parte podra exigir que la persona que provea la

28 N . -z R .z z . .z .z

Dicho denominacion responde a la introduccién de clausulas, como la ampliacién de la duracion de la patente,
restricciones en la utilizacion del mecanismo de las licencias obligatorias, restricciones en la utilizacion de datos de
prueba, entre otros.

® | os acuerdos ADPIC permiten a los paises miembros utilizar ciertas flexibilidades tales como las licencias
obligatorias (autorizacion del gobierno del pais miembro para utilizar una invencién patentada por parte de un tercero,
en casos de interés publico, por ejemplo), las importaciones paralelas (importaciones de un producto protegido por
derechos de propiedad intelectual, sin intermediacion del titular del derecho y aprecios usualmente menores), etc.

% | articulo correspondiente del TLC con Chile es muy similar. Difiere fundamentalmente con el CAFTA en que no
establece un plazo de prioridad (novedad universal) para que las nuevas entidades quimicas, puedan acogerse al
sistema de proteccién de los datos de prueba. El Dr. Holguin mostr6 que en el caso del régimen de proteccion de datos
de prueba adoptado por Colombia a través de la aplicacion del decreto 2085 se acogieron a dicha proteccién principios
activos con una antigliedad 49 afos.
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informacién en el otro territorio solicite la aprobacién en la Parte dentro de los
5 afios siguientes de haber obtenido la aprobacion de comercializacion en el
otro territorio.

La figura anterior es relevante para paises como el Peru que permite el registro de
medicamentos tomando como base la informacidn sobre la seguridad y eficacia
presentada en otro pais (generalmente el pais de origen del laboratorio de
investigacion)

Asimismo, la redaccién del articulo 15:10 (c) del mismo tratado*, amplia el
concepto de nueva entidad quimica, incluyendo bajo esta definicion a todas
aquellas moléculas que al momento del registro en el pais no tuvieran antecedente
de aprobacion referida a la misma molécula. Esto quiere decir que todas las
moléculas seguirian siendo “nuevas” hasta el momento en que no se registren en el
pais, pudiendo acogerse a dicha proteccion otras, cuya primera aprobacion de
comercializacion en el mundo se haya producido hace varios afios.

En este contexto, el reconocimiento de periodos de exclusividad en la
comercializacion de un medicamento en favor de un laboratorio poseedor de este
derecho provocaria una disminucion de la competencia en el mercado, cuya
magnitud dependera de la existencia de sustitutos cercanos en la clase terapéutica
respectiva.

Finalmente, un aspecto no contemplado en la discusion de los datos de prueba es
el hecho que bajo este régimen la proteccion que se otorga poco 6 nada tiene que
ver con la proteccién de derechos de propiedad intelectual sino basicamente con
la inversién; y de otro lado, abre la puerta para que se otorgue proteccién a
productos que van mas alld del &mbito de los productos farmacéuticos pudiendo
extender a una mas amplia gama de productos que actualmente no tienen dicha
proteccion.

31 & P . . P .
Para efectos de este articulo, un producto nuevo es aquel que no contiene una entidad quimica que haya sido
aprobada previamente en la parte”.
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V. Impacto econdémico

En esta seccién se aborda primero algunos elementos a considerar para la
evaluacion del impacto econodmico, luego la definicion de mercado relevante, y
finalmente las estimaciones correspondientes.

IV.1 Caracteristicas del mercado farmacéutico

El mercado farmacéutico es un mercado peculiar que exige un andlisis cuidadoso
de las transacciones que se realizan al interior del mismo. Asi, siguiendo con lo
sefalado, se presenta de forma breve algunas caracteristicas mas resaltantes que
deben tomarse en cuenta para la evaluacioén del impacto econémico.

Un primer aspecto clave a considerar en este mercado es que en él, el producto es
altamente diferenciado. Por tanto, la competencia generada no toma en cuenta
solamente los precios, sino también los atributos que presente cada producto. En
ese sentido, los consumidores no deciden dentro de una gama de productos
homogéneos, sino en un ambito de productos en el que dispone de una variedad
de alternativas.

Un segundo aspecto que es importante resaltar, es el hecho que la demanda por
productos farmaceéuticos es una demanda derivada, en el sentido que es el
médico quien prescribe el producto. Asi, en un contexto en el que los laboratorios
posean una gran fuerza de ventas principalmente dirigida a estos agentes, lograria
gue el producto tenga un mejor posicionamiento en el mercado.

Un tercer elemento, complementario a los dos sefialados, es la presencia de
informacion asimétrica, en el sentido que el usuario o consumidor no tiene
conocimiento, en la mayoria de los casos, sobre el principio activo que el
medicamento prescrito por su médico contiene. Asi, en un contexto, en el que el
meédico prescriba un medicamento sin indicar el principio activo del mismo,
restaria a su paciente la posibilidad que éste recurra a otras alternativas mas
economicas.

IV.2 Consideraciones previas al analisis de impacto econémico

Para efectos de realizar el andlisis de impacto economico en el mercado
farmacéutico peruano, debe tenerse en cuenta que un producto farmacéutico
(medicamento) es utilizado para combatir una determinada enfermedad o
afeccion®®. Siguiendo con lo sefialado, puede existir mas de un medicamento que
puede usarse en el tratamiento de una misma enfermedad o dolencia. En ese
sentido, corresponde realizar la evaluacion de impacto que considere esta

# No obstante, existen productos farmacéuticos que pueden combatir mas de una enfermedad.
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caracteristica de las medicinas. Por tal motivo, se divide el mercado farmacéutico
en funcion al tipo de enfermedades u afecciones.

Por otro lado, dado que la esencia de un producto farmacéutico es el principio
activo (entidad quimica), y puesto que la propuesta de proteccién de datos de
prueba ejerce sobre este Ultimo elemento, es necesario considerar qué definicién
de entidad quimica se utiliza en este estudio.

La entidad quimica que seria protegida (Nueva Entidad Quimica — NEQ, en
adelante), se define de acuerdo a lo establecido en el Decreto N° 2085 emitido
por el Ministerio de Salud de Colombia®®, que en sus articulos 1° y 2° plantea lo
siguiente:

Articulo 1°: Para efectos del presente decreto, se entenderd como nueva
entidad quimica el principio activo que no ha sido incluido en Normas
Farmacologicas en Colombia.

Articulo 2°: Cuando se haya aprobado la comercializacién de una nueva
entidad quimica, la informacion no divulgada no podra ser utilizada directa o
indirectamente, como apoyo para la aprobacion de otra solicitud sobre esa
misma entidad quimica.

Por lo tanto, NEQ es aquella que no tuvo antecedente de registro en la DIGEMID al
momento de su inscripcion y posterior comercializacion.

IV.3 Tipo de analisis

Considerando que no se puede predecir el efecto futuro que provocaria un régimen
de proteccion de datos de prueba a los nuevos principio activos, se opta por
realizar un andlisis contrafactico en el que se simula un escenario de monopolio
para las marcas compuestas por los principios activos®® (monofarmacos), que
fueron registrados por primera vez en el pais a partir del afio 1998 hasta el 2003.
El periodo de simulacion de monopolio es aplicado desde el afio 2000 al afio
2003.

Para la evaluacion respectiva, se utiliza un modelo de equilibrio de mercado
aplicado a la industria de medicamentos, el cual permite simular un estado de
monopolio en la comercializacion de un principio activo (molécula) en particular.

8 Aprobado el 19 de septiembre de 2002

En este contexto, se entiende como principio activo novedoso a aquel que ha sido registrado por primera vez en el
pais.
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IV.4 Muestra de moléculas y medicamentos

La muestra de medicamentos materia de andlisis fue tomada del conjunto de
moléculas registradas ante la DIGEMID entre los afios 1998 y 2003, y que al
momento de la solicitud no presentaban antecedente de registro en el pais. Al
respecto, es preciso mencionar que la DIGEMID clasifica las moléculas que se
registran para su comercializacién en:

Agentes de diagnostico

Productos de origen biologico

Productos dietéticos

Especialidad farmacéutica

Productos radiofarmacos

En cuanto a Especialidad farmacéutica, la que interesa en el presente estudio, se
registraron durante este periodo 281 principios activos, de los cuales 115
empezaron a comercializarse luego de ser registradas. De este total, sélo 24 ya se
encontraban enfrentando competencia efectiva a nivel marca, siendo 12 de ellas
monofarmacos.

Figura N° 4
Determinacion de la muestra de moléculas farmacéuticas de las registradas entre
1998-2003

Monofarmacos

Con competencia
Efectiva entre marcas
~_

(24)

Polifarmacos

Que se
comercializan

(115) Sin competencia

Efectiva entre marcas
Queno se
comercializan

Moléculas sin
Antecedente de
Registro

(281)

\ J

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Dado que el modelo que se utiliza para medir el impacto econémico bajo un
régimen de proteccion de datos de prueba considera sustitucion entre
medicamentos dentro de una misma clase terapéutica, se trabaja solamente con
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medicamentos monofarmacos identificados (12), para facilitar la aplicacion del
modelo en cuestion.

En sentido se considerara los siguientes principios activos monofarmacos, que se
muestran en el Cuadro N° 1.

Cuadro N° 1

Moléculas farmacéuticas monofarmacos sin antecedente de registro que se
comercializaban en el mercado peruano y que eran contenidas en mas de un

medicamento
(1998-2003)

Afio de Nombre Clase Terapéutica
Molécula . Titular del Registro comercial del erap
registro 1/ . Principal
medicamento 2/
1 |Carvedilol 1998 Drog. Productos Roche Q.F. S.A Dilatrend Slstgma
cardiovascular
2 Cltalqpl_'am 1998 Drog. Silesia Pera S.A Cipramil Sistema nervioso
Bromihidrato
3 Fexofenadlna 1998 Drog. Aventis Pharma S.A Allegra Slstgma .
Clorhidrato respiratorio
Levofloxacino Antinfecciosos
4 . 1998 Drog. Aventis Pharma S.A Tavanic generales para uso
Hembhidrato N
sistémico
. ) Sistema genito
5 Sl.ldenafllo 1998 Drog. Pfizer S.A Viagra urinario y
Citrato
hormonas sexuales
6 |celecoxib 1999 Drog. Ph_armama Inter - Ament;an Celebrex SIStem{:l ‘musculo
Corporation - Sucursal del Perd esquelético
7 Slbutramlna 1999 Drog. Abbott Laboratorios S.A Reductil Tracto allmentarlo
Clorhidrato vy metabolismo
8 |Rofecoxib 1999 Drog. Lab. Merck Sharp & Dhome Peru Vioxx Slsteme} ‘musculo
SR.L esquelético
9 Bgtah|§t|na 2000 Drog. Grunenthal Peruana S.A Microser Sistema nervioso
Diclohidrato
10 |Desloratadina 2001 Drog. Schering Plough del Pera S.A Aviant Slstgma .
respiratorio
11 Mpsaprlda 2001 Drog. Tecnofarma S.A Reflucil Tracto a'”.“e”ta”"
Citrato vy metabolismo
12 |Ezetimiba 2003 Drog. Schering Plough del Pera S.A Zetia Sistema

cardiovascular

1/ Afio en que se solicité por primera vez en el pais el registro de dicha molécula ante la DIGEMID
2/ Nombre del medicamento que se comercializ6 por primera vez en el mercado peruano y que contenia la molécula

indicada.

Fuente: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas -DIGEMID
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

IV.5 Mercado Relevante

IV.5.1 Clasificacién de los medicamentos

En la seccion precedente se explicé el criterio de seleccion de los principios
activos que son sometidos a evaluacion. No obstante, es importante sefalar el uso

y funcién de estas moléculas para saber a qué mercado pertenecen.
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Dado que la proteccion de datos de prueba se otorga a principios activos
especificos que combaten a enfermedades especificas, el mercado relevante
estaria conformado por todas las moléculas que pertenecen a la misma clase
terapéutica, asi como los medicamentos de marca que los contienen.

Para un mejor entendimiento de lo anteriormente sefialado, es necesario explicar
detalladamente como se agrupan los medicamentos segun la clasificacion
internacional ATC.

El Anatomical Therapeutical Chemical Clasification (ATC), utilizado por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para clasificar a los medicamentos, es el
mas difundido a nivel mundiaf®. Dentro de esta clasificacion, se divide el universo
de medicamentos en catorce clases terapéuticas de primer nivel, ya sea
considerando algun sistema del cuerpo humano o alguna gran afeccion (Ver
Figura N° 5). Es preciso mencionar que las catorce clasificaciones son
representadas por letras mayusculas.

® Existen algunos paises como Estados Unidos de Norteamérica y El Reino Unido que se rigen por clasificaciones
propias.

22



c& ' '
<> indecopi

Figura N° 5
Clases Terapéuticas segun clasificacion ATC?*
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Fuente: World Health Organization ATC/Index
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Las catorce clases terapéuticas de primer nivel a su vez se dividen en 85 sub
clases terapéuticas o grupos principales de segundo nivel, los que ademas se
subdividen en mas de 200 clases terapéuticas de tercer nivel y éstas ultimas en 4
800 clases terapéuticas de cuarto nivel.

A modo de ejemplo, se toma la composicion de la clase N, la misma que
corresponde al Sistema Nervioso, ello con el propdsito de poder encontrar el uso
y/o aplicacién de los principios activos. (Ver Figura N° 6)

% Completan la clasificacion: Sangre y Agentes Formadores de Sangre (B), Dermatoldgicos (D), Preparados
Hormonales Sistémicas que excluye Hormonas Sexuales (H), Agentes Antineoplasicos e Inmunomoduladores (L),
Sistema Musculo Esquelético (M), y Varios (V).
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Figura N° 6
Divisién para el Sistema Nervioso, segun clasificacion ATC

; ;
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(NO7)
Segundo Nivel
Psicoanalépticos
(NO06)
Antidepresivos Psicoestimulanteq Psicolépticoy Anrtidemencia
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Inhibidores no Inhibidores selectivos Inhibidores no Inhibidores de la Otros
selectivos de la de la recuperacion de selectivos de la monoaminooxidasa antidepresivos
recuperacion de la serotonina (NO6AB) monoaminooxidasa tipo A(NOB6AG) (NOB6AX)
monoamina (NO6AA) (NOBAF)

Cuarto Nivel:Mercado Relevante
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Sertralina
(N6ABO6)
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Fuente: World Health Organization. ATC Index
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Paroxetina
(N6ABO5)

Como se puede apreciar en la Figura N° 6, la clase terapéutica N esta dividida en
siete clases terapéuticas de segundo nivel. De este numero, se ha elegido la clase
NO6 que corresponde a los psicoanalépticos, clase terapéutica que presenta
cuatro clases terapéuticas de tercer nivel. Los antidepresivos, con codificacion de
clasificacion NO6A, presentan a su vez cinco divisiones. Precisamente, luego de
este nivel de clasificacion, se encuentran las moléculas. En ese sentido, es a partir
del cuarto nivel de la clasificaciéon ATC que se puede saber la aplicabilidad de los
principios activos.
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Puede apreciarse, asimismo, que para el ejemplo presentado, los inhibidores
selectivos de la recuperacion de la serotonina (NO6AB) contienen ocho moléculas
gue pueden ser utilizadas para el mismo propdsito (son sustitutas entres si), pero
no necesariamente presentan los mismos niveles de eficacia.

Finalmente existe un ultimo eslabon que lo constituyen los medicamentos en si,
gue contienen una molécula principal o una sola molécula (polifarmacos vy
monofarmacos, respectivamente) Estos pueden ser de “marca” o venderse con el
nombre de la molécula. Es importante mencionar que la sustitucion a este nivel es
muchisima mas elevada que aquella correspondiente entre moléculas.

IV.5.2 Data

Para efectos del presente estudio se ha utilizado la informacion disponible
correspondiente al mercado privado, para el periodo comprendido entre el afio
1998 al 2003. En ese sentido es preciso mencionar que soélo se ha trabajado con
informacién de ventas en délares y de unidades vendidas de medicinas que se
expenden en farmacias y boticas particulares, las cuales sélo se venden bajo la
presentacién de comprimidos®’ *®, pero que no toma en cuenta informacion de
aquellos establecimientos ubicados dentro de centros de salud particulares. La
fuente de esta informacion proviene de la empresa consultora IMS Health.

La depuracion de la informacion empezd primero con identificar aquellas
moléculas novedosas monofarmacos que fueron registradas en DIGEMID*® entre
1998 y 2003, y que empezaron a comercializarse durante dicho periodo, las
mismas que alcanzaron a doce principios activos. Posteriormente, se cruzé esta
informacion con la base de la clasificacion ATC para hallar las clases terapéuticas
de cuarto nivel (en adelante clases) a las que pertenecen los principios activos
identificados, las cuales totalizaron diez.

Luego, se recurri6 nuevamente a la base de DIGEMID, para que, con las clases
terapéuticas identificadas, se proceda a obtener todos los principios activos con
Sus respectivas marcas, que corresponden a cada una de las clases halladas.

Obtenidas todas las marcas registradas, se recurri6 a la base de IMS para obtener
los valores de ventas y unidades vendidas para cada afo desde 1998 hasta el
2003. Cabe mencionar que si bien las marcas se registran en DIGEMID para ser
comercializadas, no necesariamente ingresan al mercado de forma inmediata
luego de ser registradas.

3 Entiéndase por comprimidos a las capsulas, tabletas y grageas.
® En la seccion Metodologia a utilizar se explica por qué se utilizé este tipo de presentacion.

39 . ) L . . . . .
Cabe precisar que la molécula o el principio activo no es el que se registra, sino la marca del medicamento con el tipo
de presentacion que se comercializara.
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IV.5.3 Mercado a evaluar

Si se hubiese dado proteccion de datos de prueba a partir del afio 1998, 12
moléculas hubiesen sido sometidas a proteccion para comercializacion exclusiva
por un periodo de cinco afnos para cada una de ellas. En ese sentido, durante ese
tiempo no hubiesen podido ingresar al mercado medicamentos que contengan el
principio activo protegido.

Los doce principios activos corresponden a diez clases, con lo cual, en principio,
se tendrian diez mercados a analizar. Las moléculas y sus clases respectivas se
aprecian en el Cuadro N° 2.

Cuadro N° 2
Clases Terapéuticas sometidas a evaluacion
N° Clase Descripcion Molécula "protegida”
Terapéutica
1 AQ3FA Propulsivos Mosaprida Citrato
2 A0BAA Productos antiobesidad de accién central Sibutramina Clorhidrato
3 CO7AG Alfa v beta blogueadores Carvedilol
4 C10AX Otros reductores del colesterol v trigliceridos Ezetimiba
5 GO04BE Medicamentos usados en la disfuncién erectil Sildenafilo Citrato
6 JO1MA Fluorquinolonas Levofloxacino Hemihidrato
7 MO1AH Fenamatos Celecox[b
Rofecoxib
8 NO6AB Inhibidores selectivos de recuperacion de la serotonina Citalopram Bromihidrato
9 NO7CA Preparaciones antivértigo Betahistina Diclorhidrato
10 RO6AX Otros antihistaminicos de uso sistémico Fexofenad!na Clorhidrato
Desloratadina

Fuente: ATC Index, DIGEMID
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Conocidos los mercados a evaluar, corresponde describir el alcance de la
evaluacion.

IV.6 Alcance de la evaluacion de impacto

IV.6.1 Dindmica del mercado

Inicialmente, en el mercado de la Clase Terapéutica | existen cuatro principios
activos que combaten la enfermedad Alfa: W, X, Y, Z; las cuales se encuentran
disponibles a través de las marcas que se muestran en la Figura N° 7.

Como puede apreciarse, al interior de cada principio activo existe alternativas de
eleccion, constituidas por las marcas, las mismas que presentan relaciones de
sustitucion entre si.

Los principios activos, por su parte, también pueden ser sustituidos, pero con

ciertas restricciones con respecto a lo que ocurre a nivel de marcas que
pertenecen a una misma molécula.
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Figura N° 7
Composicion de una Clase Terapéutica de cuarto nivel

Clase Terapéutica l
(Enfermedad Alfa)

| v || w | X || Y || z | } Moléculas
B EEM MR OO iR 3 Marcas

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Posteriormente, hace su ingreso al mercado la marca “b”, que contiene un principio
activo “novedoso” “V” que combate la enfermedad Alfa. En un primer momento, la
marca “b” tiene un tiempo de permanencia sola en el mercado hasta que empiezan
a ingresar otras marcas como la “a” y la “c” que contienen el principio activo “V”.

Figura N° 8
Ingreso de nuevas marcas al mercado con principio activo novedoso

Ingresa marca “b”

que contiene Ingresa marca “a” Ingresa marca “c”
principio activo que contiene que contiene
novedoso V" (Una  Principio activo “V' principio activo V"
sola marca con “V” (Dos marcas con *V” (Tres marcas con
" en el mercado) en el mercado) “v" en el mercado)
A A A
1
I I I I I I Afios
0 1 2 3 4 5
N -
el

Moléculas W, X, Y, Z con sus respectivas marcas, presentes en el mercado.

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

En este contexto, se pretende conocer los efectos que se hubiesen producido, si
las marcas “a” y “c” no hubiesen ingresado al mercado, en el supuesto que la
marca “b” hubiese gozado de proteccion de datos de prueba, por haber sido la
primera que registrd en el pais el principio “V”.
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IV.6.2 Marco Teoérico

El andlisis a realizar se centra en comparar los resultados de mercado bajo dos
situaciones alternativas: (i) con proteccion de datos de prueba (mercado
monopalico) y (ii) sin proteccidén de datos de prueba (competencia).

Una situacion de monopolio existe en el mercado cuando una sola empresa, que
produce o distribuye un bien (servicio) en particular, tiene el suficiente poder de
mercado para establecer el precio de su producto por encima de su costo
marginal, lo que se traduce en beneficios mayores, para dicha empresa, que en
situacion de competencia. Asimismo, estos mayores beneficios monopdlicos
estan asociados a pérdidas de bienestar social que pueden ser considerables, y
a una redistribucion de rentas a favor del monopolista y en desmedro de los
consumidores®.

La Figura N° 9 muestra que en estado de monopolio el precio P, es mayor al
precio de competencia P, y que las cantidades de monopolio que se transan en el
mercado Qn son menores a las correspondientes en competencia Q..

Otro efecto que causa el monopolio y ligado al mencionado en el parrafo anterior,
es la reduccion en el excedente del consumidor (pérdida de bienestar) que se
encuentra representado por el rectangulo A mas el triangulo B* de la Figura N° 9.
Se habla de pérdida en el excedente del consumidor por dos motivos. El primero
de ellos, porque para un nivel de consumo Qy,, se termina pagando un precio Pp,
que es superior al precio que se pagaria en competencia P., generando una
transferencia de rentas desde los consumidores hacia el monopolista, la misma
que se puede apreciar a través del rectdngulo A. El segundo motivo, es porque
ante un precio como Py, nadie mas esta dispuesto a adquirir mas unidades de
producto, produciéndose una pérdida de eficiencia para la sociedad, la cual se
encuentra representada por el triangulo B.

o Tirole, Jean, The Theory of Industrial Organization. The MIT Press, 1988.
4 Tirole, Jean (1988), pp 67.
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Figura N° 9
Competencia vs. Monopolio

Pc E Cmg

Mg —p» Demanda ordinaria

>
Qm Qc Q

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

A efectos de medir el cambio en el bienestar de los consumidores que se origina
de pasar de una situacion de competencia a una de monopolio, se puede recurrir a
tres métodos de valoracién que son: la variacibn equivalente, la variacion
compensatoria, y la de excedente del consumidor®.

La variacion equivalente y la variacion compensatoria, a diferencia del excedente
del consumidor, toman una funcion de demanda compensada, mientras que la otra
utiliza una demanda ordinaria. El hecho de utilizar la demanda compensada tiene
la ventaja de observar el efecto precio solamente, en tanto que usando la otra, se
incorporaria implicitamente ademas el efecto ingreso, el cual también es
provocado por cambios en el precio.

Por otro lado, la variacién equivalente utiliza como base los precios iniciales y
mide el minimo monto, en unidades monetarias, que el consumidor estaria
dispuesto a pagar en lugar del cambio en el precio. La variacion compensatoria,
por su parte, utiliza como base los precios finales y mide el monto, en unidades
monetarias, con el que habria que compensar al consumidor, después del cambio
en los precios, para que regrese a su nivel de bienestar inicial.

42 JKatz, Michael L. and Harvey S. Rosen Microeconomics. Third edition. Irvin McGrawHill 1998.
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En ese sentido, para los fines que se persigue en esta investigacion, se realiza un
andlisis en el cambio de bienestar de los consumidores utilizando la valoracion de
la variacibn compensatoria.

IV.7 Determinacién de los efectos en un estado de proteccién de datos de
prueba

Para cuantificar el cambio en el bienestar utilizando la valoracién de la variacién
compensatoria seria suficiente con obtener la funcion de demanda compensada
con el nivel de bienestar de competencia y monopolio, y estimar el cambio en el
area sombrada (Ver Figura N° 10)

Figura N° 10
Efectos en el bienestar con Variacién Compensatoria

Demanda Compensada con
bienestar de Monopolio

Pm v e e mm———— e m——)

Demanda
ordinaria

Pc

Demanda Compensada con
bienestar de competencia

Qm Qc Q

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

No obstante, asumir una forma lineal para la funcién de demanda compensada,
como usualmente se hace para hallar los cambios en el bienestar en una demanda
ordinaria, no seria una buena aproximacion. En ese sentido se opta por derivar las
funciones de demanda, recurriendo a funciones de utilidad (bienestar)
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IV.7.1 Metodologia a utilizar

Se utiliza el modelo empleado por Carsten Fink® en su estudio realizado para la
India, que evalla el cambio en el comportamiento de las empresas farmacéuticas
transnacionales, cuando se simula una situacion en que empieza a regir patentes
para medicamentos.

Ya que se pretende evaluar el cambio en el bienestar durante todo el periodo que
dura la proteccion, corresponde aplicar el modelo para cada afio desde 1998
hasta el 2003; no obstante, es preciso mencionar que en cada uno de estos afos,
no todos los mercados seran sometidos a evaluacion, porque habrd marcas con el
principio activo “protegido” que a esas fechas aln no enfrentaban competencia.

Cuadro N° 3
Competencia a nivel marca por clase terapéutica en el periodo 2000-2003**

N° Clase Terapéutica Nueva Entidad Quimica (NEQ)| 2000 2001]| 2002|2003
1 |Propulsivos (AO3FA) Mosaprida Citrato X
Productos antiobesidad de accién . . .
2 central (AOSAA) Sibutramina Clorhidrato X X X
3 |Alfay Beta Bloqueadores (CO7AG) Carvedilol X X
Otros reductores de colesterol y _
4 triglicéridos (C10AX) Ezetimiba X
Medicamentos usados en la disfuncion . i .
5 erectil (GO4BE) Sildenafilo Citrato X X
6 |Fluorquinolonas (JO1MA) Levofloxacino Hemihidrato X X
7 |Fenamatos (MO1AH) Celecoxib, Rofecoxib X X X X
Inhibidores selectivos de la recuperacion| . -
8 de la serotonina (NOGAB) Citalopram Bromihidrato X
9 |Preparaciones antivértigo (NO7CA) Betahistina Diclorhidrato X X
10 Otros antihistaminicos de uso sistémico |Fexofenadina Clorhidrato, X X X

(ROGAX) Desloratadina

Nota: La “x” denota competencia para ese afio
Fuente: DIGEMID, IMS
Elaboracion: Gerencia de Estudios Economicos

De acuerdo con el Cuadro N° 3, para el afio 2000, sélo se analizard dos mercados
que corresponden a las clases: GO4BE y MO1AH. Para el afio 2001, se evaluara
tres mercados correspondientes a las clases AOBAA, MO1AH y RO6AX; para el
afo 2002 siete mercados; y para el afio 2003 diez mercados.

3 Carsten Fink, How Stronger Patent Protection in India might affect the Behavior of Transnational Pharmaceutical
Industries, World Bank, Working Paper N° 2352, 2000.

“ No se considera los afios 1998 y 1999, porque en ninguna clase existia ain competencia durante estos afos.
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IV.7.1.1 El modelo™

El modelo a emplear es un modelo de equilibrio de mercado, lo que implica
considerar tanto a la demanda como a la oferta.

El analisis se realiza para cada uno de los mercados identificados, en el que se
combate una determinada enfermedad. De acuerdo con este proposito, el modelo
sirve para derivar la demanda de cada mercado (clase terapéutica de cuarto nivel),
para cada molécula que pertenece a la clase, y para cada marca que pertenece a
la molécula.

Para la obtencion de las funciones de demanda, se recurre a una funcion de
utilidad en tres niveles. En el primer nivel, la funcion de utilidad estd compuesta por
el consumo de las marcas; en el segundo, la utilidad esta dada por el consumo de
las moléculas; y en el tercer y ultimo nivel, la utilidad esta dada por el “consumo” de
una clase terapéutica en particular y el resto de bienes que existen en la economia.

Para cada uno de estos niveles de demanda: por marca, molécula y clase
terapéutica, se toma en cuenta las elasticidades de sustitucion entre marcas que
contienen el mismo principio activo, y entre moléculas que pertenecen (combaten)
a la clase terapéutica (enfermedad) correspondiente. Finalmente, para la
determinacion de la demanda por la clase, se considera la elasticidad precio.

Por el lado de la oferta, se toma la funcion de beneficios de cada marca, la cual se
maximiza®. Para ello, se considera un costo marginal constante que se iguala al
ingreso marginal que contiene la elasticidad precio de la clase, la elasticidad de
sustitucién entre moléculas y entre marcas. La maximizacion de los beneficios
permite obtener la cantidad a ofrecer para un precio especifico.

5 El modelo en su forma extensiva encuentra en la Seccién Anexo 1

La maximizacion de beneficios de una firma se da cuando el ingreso marginal es igual al costo marginal.
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Figura N° 11
Racionalidad del modelo
Demanda Oferta
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(bienestar)
Demanda de la molécula Oferta de la molécula
Demanda de la marca < > Oferta de la marca
\/
Precios y cantidades
de la marca

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

El modelo contrasta la situacién de competencia en un afio en particular, en cada
una de los mercados por evaluar, con una situacién donde no hubiese ingresado al
mercado las otras marcas con el principio activo que hubiera gozado de
proteccién. En ese contexto, el modelo permite partir de una situacion de equilibrio
inicial (con competencia), para que, luego de “sacar” del mercado a las marcas
competidoras, se pueda llegar a otro equilibrio de mercado, pero con proteccion.
Este equilibrio final determina los nuevos precios y cantidades para las marcas
gue quedan en el mercado.

El modelo permite asimismo determinar el bienestar sobre el nivel de la clase, de
la molécula y de la marca, y el indice de precios de las moléculas y de la clase,
tanto en estado de competencia como en situacion de proteccion.

Supuestos

Solamente se considera competencia para un solo tipo de presentacion, en este
caso, a nivel de comprimidos. Ello debido a que la eficacia entre distintos tipos de
presentacion, para marcas que contengan el mismo principio activo, varia
indistinta y ampliamente, con lo cual seria complicado establecer relaciones de
sustitucion para efectos de la aplicacion del modelo.

En cuanto a los valores de las elasticidades de sustitucién entre marcas y
moléculas, y precio por clase terapéutica, lo mas apropiado seria contar con
valores que hayan sido obtenidos a partir de estimaciones econométricas de las
demandas para cada marca, o en todo caso, contar con informacion sobre la
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sustitucion terapéutica que pueda existir para cada producto*; no obstante, al no
disponer de ninguna de ellas se recurre a tres escenarios, que asumen los
siguientes valores de elasticidades (Ver Cuadro N° 4)

Cuadro N° 4
Escenarios y valores de elasticidades
Elasticidad Pesimista Moderado Optimista
Precio Clase Terapéutica 0,9 1,1 2,5
Sustitucion entre moléculas 1 15 2
Sustitucion entre marcas 2,5 3,5 5,5

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Un aspecto que es preciso mencionar con respecto a las elasticidades de
sustitucion entre marcas y moléculas es que, independientemente del valor que
ambas posean, las primeras siempre tendrdn que ser mayor a las segundas,
debido a que es mas facil sustituir marcas que moléculas.

Debido a que no se dispone de informacion sobre costos marginales de cada
marca, éstos son estimados a partir de la situacion de equilibrio inicial, con los
valores de los precios de los medicamentos y elasticidades. Dado que los costos
marginales se asumen constantes, ello sirven para maximizar las funciones de
beneficio en el escenario con proteccion.

Resultados

La simulacion arroja resultados bastante diferentes para cada tipo de mercado.
Asi por ejemplo, considerando el escenario pesimista, los precios monopolicos
estimados pueden llegar a situarse por encima de los precios de competencia
registrados desde 0,16% para un mercado, y hasta 510,2% para otro. De igual
forma, esto también se extiende para los montos hallados de pérdida de bienestar,
en el que para un mercado ésta puede alcanzar el 0,02% del tamafio de mercado
bajo condiciones de competencia; y para otro el 278,5%.

La amplia variabilidad de los resultados para cada mercado evaluado depende de
las caracteristicas que presenten las siguientes variables: (i) la estructura de
mercado en situacion de competencia, que incluye la participaciéon de mercado a
nivel marca y molécula, y el nUmero de competidores para cada marca y molécula;
(i) la importancia relativa que le otorgan los consumidores a las marcas y
moléculas; y (iii) el nivel de precios de los productos de los competidores a nivel
marca y molécula.

47 " . -z Z .
Ello hace referencia en cuanto a conocer la sustitucion entre marcas y/o moléculas tomando en cuenta las dosis por
dia necesaria para tener el mismo nivel de eficacia.
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Con relacion a los resultados obtenidos para el 2000, afio en el que se analizd dos
mercados, que corresponden a Medicamentos Usados en la Disfuncion Eréctil
(GO4BE) y Fenamatos (MO1AH), el modelo arroja que en un supuesto estado de
proteccion, los precios de las marcas “protegidas” hubiesen sido entre 0,01% y
0,16% mayores para el caso del Viagra, y entre 3,2% y 8,29% mayores para el
caso de Celebrex, que en situacion de competencia.

Cuadro N° 5
Precios en US$ en miles de mg. Afio 2000
Mercado Marca | Competencia Protegido
M_edlcar_n,entos, Ugados enla Viagra 112,75 112,76 - 112,92
Disfuncion Erécitil 0,01% - 0,16%
Fenamatos Celebrex 4,22 435 - 456
320% - 8,29%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

La pérdida en el bienestar para los consumidores, asociada a una situacion de
proteccion, hubiese oscilado entre 51 y 164 mil ddlares en estas dos clases
terapéuticas, montos que hubieran representado entre el 1,2% y 3,9% del mercado
total evaluado en situacion de competencia.

Cuadro N° 6
Tamafio de mercado y pérdida de bienestar, Afio 2000
Tamafio de Protegido
mercado en

Mercado

competencia (en
millones US$)

Tamafio de mercado
(en miles de mg)

Pérdida en el
bienestar (en
miilones de US$)

Medicamentos Usados en la

0,0003 - 0,0029

TR 1,646 14 593 - 14 596
Disfunciéon Eréctil 0,02% = 0,18%
Fenamatos 2,568 286218 - 286198 | 00908 - 0,161

1,98% = 6,27%
Total 4,21 300811 - 300 794 0,051 - 0,164

1,21% ~ 3,90%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Para el afio 2001, en el que se evalla los mercados de Productos Antiobesidad
de Accion Central (AOBAA), Fenamatos (MO1AH) y Otros Antihistaminicos de Uso
Sistémico (RO6AX) se tiene que, de haber seguido un régimen de protecciéon de
datos de prueba, los precios de Reductil, Celebrex y Allegra, hubiesen llegado a
ser los que muestra el Cuadro N° 7.
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Cuadro N° 7
Precios en US$ en miles de mg. Afio 2001
Mercado Marca Competencia Protegido

ProQ}Jctos Antiobesidad de Reductil 17511 237,36 - 913,09
Accién Central 35,60% - 421,40%
Fenamatos Celebrex 4.48 5,38 - 13,88

20,10% - 209,50%
Otros Anflhlgtamlnlcos de Allegra 1407 14,21 - 14,30
Uso Sistémico 1,00% - 1,60%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdmicos

Con respecto a la pérdida en el bienestar asociada a un régimen de proteccion
para los consumidores circunscritos a estos mercados, ésta se hubiese
encontrado entre 0.541 y 3.34 millones de dolares para las tres clases
terapéuticas, monto que habria representado entre el 9,5% y el 58,6% del mercado
total evaluado en situacién de competencia.

Cuadro N° 8
Tamafio de mercado y pérdida de bienestar. Afio 2001
Tamafio de Protegido
mercado en
Mercado competencia o Pérdida en el
. Tamafo de mercado .
(en millones (en miles de mg) bienestar (en
US$) 9| miilones de US$)
Proc_iyctos Antiobesidad de 0,485 1103 - 764 0,143 - 0,817
Accion Central 29,50% -~ 168,30%
Fenamatos 3,801 303160 - 176265 | 0427 72515
11,00% = 64,60%
t Antihistamini - -
Otros / n,l istaminicos de 1,33 59 383 - 58 382 0,03 - 0,012
Uso Sistemico -2,20% - 0,90%
Total 5,706 363646 - 235411 | 0541 - 3344
9,50% -~ 58,60%

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Para el afilo 2002, el modelo arroja que para un estado de proteccioén, el precio de
las marcas “protegidas”: Reductil, Dilatrend, Viagra, Microser, Allegra, Celebrex y
Vioxx, y Tavanic, que pertenecen a los mercados de Productos Antiobesidad de
Accién Central, Alfa y Beta Blogueadores, Medicamentos Usados en la Disfuncion
Eréctil, Preparaciones Antivértigo, Otros Antihistaminicos de Uso Sistémico,
Fenamatos y Fluorquinolonas, respectivamente, habrian sido los que muestra el
Cuadro N° 9.
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Cuadro N° 9
Precios en US$ en miles de mg. Afio 2002
Mercado Marca Competencia Protegido

Proquctos Antiobesidad de Reducti 114,50 1525 - 663,78
Accion Central 33,20% - 479,70%

Alfa y Beta Blogueadores Dilatrend 46,80 4725 - 537
1,00% - 1470%
M_edlcar_'r]entos’ U_sados en Viagra 90,50 104,64 - 249,36
Disfuncion Eréctil 1560% - 17560%
Preparaciones Antivértigo Microser 24,46 26,18 - 32,04
2,80% - 2580%

Oftros _Anflhl_stamlnlcos de Allegra 14,41 145 - 165
Uso Sistémico 0,60% - 1450%
Celebrex 4,29 5'5? ) 16'805
Fenamatos 29,14% - 292.70%

Vioxx 34,70 3506 - 398

1,04% - 14,70%

Fluorgquinolonas Tavanic 12,10 1615 - 4851
3350% - 301,00%

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Asi, la pérdida de bienestar bajo un régimen de proteccién hubiese bordeado para
el afio 2002 entre 1.15 a 9.96 millones de dodlares, valores que habrian
representado entre el 8,2% al 70,6% del tamafio total de mercado evaluado en
estado de competencia para ese afo.

Cuadro N° 10
Tamafio de mercado y pérdida de bienestar. Afio 2002

B Protegido
Tamario de
mercado en Pérdida en el
Mercado . i
competencia (en Tamanqlde r;ercado (en bienestar (en miilones
millones US$) miles de mg) de US$)
ProQ}Jctos Antiobesidad de 0,723 1669 - 891 0,304 - 1,81
Accion Central 42,1% - 250,0%
Alfa y Beta Bloqueadores 0,258 5340 - 4735 0,004 - 0,040
15% - 154%
M.edlcar'n'entosi U§ados enla 3.108 22518 - 10136 0,01 - 3,35
Disfuncién Eréctil 0,5% - 107,9%
Preparaciones antivértigo 0,699 412 025 - 411 413 O,(())i)g ) 2‘62/25
Otros Antihistaminicos de 0,005 - 0,067
Uso Sistémico 1,439 60972 - 51187 0,3% - 4,6%
Fenamatos 5,254 343050 - 217 821 0,743 - 4,176
14,2% - 79,5%
Fluorquinolonas 2,633 3338440 - 3332369 0,084 - 0,491
3,2% - 18,6%
Total 14,117 4184014 - 4028552 1150 - 9,961
8,2% _ 70,6%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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En el aflo 2003 se evaluaron los mercados que aparecen en el Cuadro N° 11. Los
precios de las marcas “protegidas” se hubiesen encontrado en los rangos
establecidos en el cuadro mencionado.

Cuadro N° 11
Precios en US$ en miles de mg. Afio 2003

Mercado Marca Competencia Protegido
Propulsivos Reflucil 105,68 106,80 - 117,88
11% - 11,5%
Productos Antiobesidad de Accién Reductil 94.16 127,12 - 574,57
Central 35,0% . 510,2%
Alfa y Beta Bloqueadores Dilatrend 47,37 52,60 - 102,88
11,0% - 117,2%
Ot.ro.s Bgductores del Colesterol y Zetia 102,77 121,09 - 331,48
| Triglicéridos 17,8% - 222,5%
Me’dlgamentos para la Disfuncion Viagra 83,79 102,03 - 337,93
Eréctil 21,8% - 303,3%
Inh|b|dores_,SeIect|vos de Ia. Cipramil 67,12 87,85 - 256,02
Recuperacion de la Serotonina 30,9% - 281,4%
Preparaciones Antivértigo Microser 28,43 33,72 - 82,75
18,6% - 191,0%
) 247,58 - 269,83
Otros Antihistaminicos de Uso Aviant 243,03 1,9% - 11,0%
Sistémico Allegra 17,86 17,97 - 19,80
0,7% - 10,9%
Celebrex 4,32 5,60 - 16,68
29,7% - 285,8%
Fenamatos
Vioxx 34,91 39,56 - 85,05
13,3% - 143,6%
Fluorquinolonas Tavanic 13,47 20,17 = 74,58
49,8% _ 453,8%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdmicos

Por otro lado, la pérdida de bienestar para los consumidores hubiese bordeado
entre 2.4 y 14.8 millones de délares para el afio 2003, monto que hubiera
representado entre el 13,1% y el 80,7% del tamafio de mercado evaluado en

situacion de competencia.
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Cuadro N° 12
Tamafio de mercado y pérdida de bienestar. Afio 2003

Tamafio de Protegido
mercado en Arr
Mercado ) o Pérdida en el
competencia (en | Tamafio de mercado (en .
millones US$) miles de mg) Plenestar (en
miilones de US$)
Propulsivos 0,395 17 155 - 16 978 0,003 - 0,026
0,70% - 6,59%
ProQ}Jctos Antiobesidad de 0,830 1904 - 1090 0,383 - 2,314
Accion Central 46,21% = 278,55%
Alfa y Beta Bloqueadores 0,284 4680 - 2520 0,021 - 0,253
7,39% - 88,99%
Otros Reductores del 0,244 1444 - 849 0.041 - 0,267
Colesterol y Triglicéridos 16,71% - 108,81%
M.edlcar.n’entos: U;ados enla 2793 15 264 - 7082 0,720 - 4,380
Disfunciéon Eréctil 25,76% = 156,76%
Inhlbldores”Selectlvos de la 2797 109 203 - 107 637 0,108 - 0,638
Recuperacion de la 3,87% = 22,82%
Preparaciones Antivértigo 0,748 363846 - 361 633 0,036 - 0,237
4,79% =~ 31,65%
Otros Anflhl.stamlnlcos de 1,658 64 910 - 62 831 0,089 - 0,415
Uso Sistémico 5,36% - 25,02%
Fenamatos 5,742 321633 - 204 711 0,803 - 5,140
14,00% - 89,51%
Fluorquinolonas 2,864 3709293 - 3703825 0203 - 1,147
7,07% - 40,06%
Total 18,355 4609 332 - 4469 156 2,407 - 14,818
13,11% = 80,70%

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Finalmente, a efectos de calcular la pérdida en el bienestar acumulada durante el
periodo evaluado, se toma el escenario moderado como el mas representativo y
se trae al afio 2003 los valores de pérdida de bienestar obtenidos para cada afio®

(Ver Cuadro N° 13)

Cuadro N° 13

Tamafio de mercado y pérdida de bienestar acumulada

Mercado en L
Afio competencia Pi)riilr?:s?:r e
(millones US$)

2000 4,71 0,110

2001 5,87 1,872

2002 14,56 3,640

2003 18,19 6,557
2000 - 2003 43,34 12?110:/09

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

8 Se asume un costo de oportunidad de capital de 4% anual, que representa la tasa de interés promedio anual pasiva

en el sistema financiero.
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Asi, se obtiene una pérdida acumulada ascendiente a 12.1 millones de ddlares,
valor que representa el 28,1% del tamafio de mercado en condicion de
competencia durante el periodo evaluado.

Trayectoriade la pérdida de bienestar

Es importante precisar que el efecto de la proteccion de datos de prueba tiene una
implicancia dinamica, en el sentido que al transcurrir el tiempo pueden ingresar y
salir del régimen de proteccion nuevas entidades quimicas.

De esta manera, los resultados mostrados en el presente estudio hacen referencia
a los cinco primeros afios de implementacion del régimen de proteccion, en el que
en principio se aprecia una pérdida de bienestar que siempre es creciente (Ver
Figura N° 12)

Figura N° 12
Trayectoria de la pérdida en el bienestar

Salen e ingresan NEQ de la
A proteccion de datos de prueba
Pérdida en : A
el bienestar : Inicio de datos de ~
en % : prueba :

Depende de:

Nuevas moléculas que
ingresarian al mercado ¢?

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 tiempo

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Al cabo del quinto afio, la trayectoria de la pérdida en el bienestar podria presentar
diferentes sendas, debido principalmente al tipo de medicamento que contenga
una nueva entidad quimica, que podria ingresar al mercado; a la estructura de
mercado de la clase terapéutica a la cual combate; y a la demanda que la misma
pueda presentar.
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V. Perspectivas Hacia Futuro

Para poder medir adecuadamente los costos y beneficios de la vigencia de un
régimen de proteccion de datos de prueba en el futuro, seria necesario proyectar
la evolucion del mercado farmacéutico nacional en un horizonte de evaluacion.
Esto implicaria proyectar tasas de aparicion de nuevas drogas, caracteristicas y
efectividad de las mismas, grado de competencia al interior de la clase
terapéutica, precio y volumen de venta inicial, fecha de aparicion, etc.

Debido a que seria totalmente arbitrario estimar adecuadamente los diversos
escenarios potenciales con algun grado de exactitud y su incidencia en el mercado
de medicamentos local, con cualquier tipo de metodologia, se opta por realizar una
breve descripcion de las variables que son las mas importantes, asi como la
tendencia que podrian tener en el futuro.

V.1 El proceso de Investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos

El desarrollo de nuevos medicamentos supone un numero de afios de
investigacion preclinica y clinica. Los estudios que deben realizarse estan
orientados tanto a establecer las propiedades bioldgicas de la sustancia activa y
su potencial clinico, como a producir una forma farmacéutica de dosificacion
idonea y de administracion adecuada para los pacientes. (Ver Figura N° 13)

Figura N° 13
Fases en el proceso de investigacion y desarrollo para el lanzamiento de un
nuevo farmaco

Total
Aprobacién del organismo .
competente 14 anos
Revision del organismo 2 afios
competente
Estudios clinicos. Fase tres: pruebas 3 afios
clinicas extensivas
Estudios clinicos. Fase dos: pruebas de efectividad 2 afios
Estudios clinicos. Fase uno: pruebas de seguridad 1 afio
Estudios de laboratorio y estudios en animales 6 afios

Fuente: Adaptado de Vernon, Viscusi and J. Harrington (2000) Economics of regulation and Antitrust, MIT Press.
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos
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El progreso técnico de la industria farmacéutica esta relacionado con el desarrollo
de nuevos principios activos, siendo este un proceso complejo y costoso. En ese
sentido, dentro de la estructura de costos de los productos farmacéuticos, se
incluyen tanto los costos de produccién y mercadeo como los de Investigacion y
Desarrollo (I & D), siendo estos ultimos los méas elevados no solo por la inversién
requerida, sino también por el tiempo dedicado a dicha investigacion®.

Tal como se sefiala en el Documento de Discusion N° 005-2002/GEE: Compras
estatales y competencia en el mercado de productos farmacéuticos, elaborado por
la Gerencia de Estudios Econémicos del INDECOPI, se estima que los costos en
investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos se encuentran entre los
US$200 y $400 millones®. Por otro lado, otras estimaciones, como las referidas
por la Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE) sitian
estos costos en US$ 800 millones™.

En este contexto, considerando que el ingreso de un nuevo producto farmacéutico
al mercado se hace en mas de un pais, la proteccion de datos de prueba que se le
otorgue al medicamento que contenga la nueva entidad quimica en el Peru deberia
de tomar en cuenta lo que acontece en otros paises, dado que la razén de dicha
proteccién es la de recuperar la inversion realizada por el laboratorio.

En los dltimos afos, el cambio en el sector farmacéutico ha estado liderado por los
grandes avances en biologia y biotecnologia molecular que han permitido el
desarrollo de medicinas cada vez mas sofisticadas, orientadas a una amplia
variedad de enfermedades.

En ese sentido, el proceso de investigacion y desarrollo de nuevas entidades
qguimicas ha estado dominado por laboratorios de origen norteamericano, europeo
y japonés; no obstante, la tasa de nuevos descubrimientos ha ido decreciendo (Ver
Cuadro N° 14)

49 Segun estudios realizado en 1995 por el ‘Center For the Study of Drug Development”, la industria farmacéutica
presentaba gastos en Investigacion y Desarrollo que representaban el 14,8% de sus ingresos, en contraste con los
gue ocurria con las industrias del software y la electrénica, que mostraban niveles del 8% y 6%, respectivamente.

® Existe una variada y nutrida discusion sobre el costo de un nuevo medicamento tipico, en términos de la
investigacion y desarrollo asociada. Adicionalmente debe considerarse, tal como lo indica Médicos Sin Fronteras, que
la investigacion basica orientada hacia la generacion de nuevos medicamentos ha contado casi siempre con
financiamiento publico.

*! |nformacion proporcionada por ALAFARPE en diversos eventos durante el afio 2005.
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Cuadro N° 14
Nuevas Entidades Quimicas descubiertas

Origen de los Laboratorios de Investigacion
Periodo Europa Estados Japon Otros Totales
Unidos
1988-1992 97 52 63 5 217
1993-1997 90 66 61 6 223
1998-2002 68 77 29 4 178
Total 255 195 153 15 618

Fuente: EFPIA (Siglas en Inglés de la Federacién Europea de la Industria Farmacéutica)
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Asi, considerando lo sefialado, se esperaria que el ingreso de nuevos productos
farmacéuticos al mercado peruano, que contengan nuevas entidades quimicas
universales, presente también una trayectoria decreciente. No obstante, en cuanto
al ingreso de nuevas entidades quimicas sin antecedente de registro en la
DIGEMID, se esperaria que esta tendencia no necesariamente siga una trayectoria
como en la del caso de las primeras.

En este contexto, el sistema de proteccion de datos de prueba generaria
incentivos principalmente para aquellos medicamentos que contengan principios
activos con patentes expiradas en el mercado internacional o para aquellos que no
alcanzaron a someterse a este tipo de proteccion en el Peru®.

Por otro lado, es preciso mencionar que la orientacion en la actualidad de los
laboratorios multinacionales, quienes son los que se dedican ala | & D, es la de
cubrir determinadas enfermedades de mayor incidencia en paises de primer
mundo, postergando las necesidades de nuevas drogas que atiendan a
enfermedades prevalecientes en paises en via de desarrollo®. (Ver Figura N° 14)

%2 Ademas de medicamentos gue no cumplirian con los requisitos de patentabilidad.

% Médicos sin Fronteras, Desequilibrio Mortal: La Crisis de la investigacion y desarrollo de medicamentos para
enfermedades olvidadas, Setiembre, 2001.
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Figura N° 14
Necesidades que cubre el mercado farmacéutico en la actualidad

A: Enfermedades Mundiales
(Cancer, cardiovasculares,
transtornos neuroldgicos, etc)

B: Enfermedades mas olvidadas
(Malaria, Tuberculosis, etc)

M rce}do_ C: Enfermedades mas olvidadas
A Farmjaceutico D (enfermedad del suefio, Chamgas,
ndial etc)

Z: Proporcibn del mercado
T farmacéutico integrada por

productos destinados a problemas
7 no propiamente médicos (calidad
de vida)

Fuente: Médicos Sin Fronteras

En este contexto, las nuevas drogas que serian descubiertas no necesariamente
afectarian al grueso de la poblacion peruana en el largo plazo bajo proteccion de
datos de prueba, ya que estarian destinadas a un segmento de la poblacion de
mayores recursos que padece otro tipo de afecciones relacionadas principalmente
con la mejora de la calidad de vida.

A modo de ilustrar los nuevos medicamentos (que contengan nuevos principios
activos universales) que podrian ingresar al mercado nacional en el corto y
mediano plazo, se toma en cuenta las nuevas entidades quimicas registradas en la
Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos y que mantienen
vigente la proteccion de datos de prueba en ese pais.

A través de este filtro se lograron identificar 118 moléculas con proteccion de
datos de prueba, de las cuales sélo el 15% (18 moléculas) se encuentran
registradas en el Peru. Estas se concentran en las clases terapéuticas de primer
niveP* de antineoplasicos y 6rganos sensoriales, tal como puede apreciarse en el
siguiente gréfico.

i Segun clasificacién ATC.
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Grafico N° 2
Nuevas Moléculas con registro de comercializacion en el Peru

C: Aparato Cardiovascular

D: Dermatolégicos

G:Aparato Genito-Urinario
J:Antiinfecciosos de uso sistémico
L:Antineoplasicos

M:Sistema Muscolo-esquelético
N:Sistema Nervioso

R:Sistema Respiratorio

Fuente: FDA y DIGEMID
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdmicos

De igual forma, es importante tomar en cuenta aquellas moléculas que, aunque no
se encuentren registradas en el Perd, potencialmente serian sometidas a
proteccion de los datos de prueba. Siguiendo con el esquema anterior, en este
grupo se encontrarian aproximadamente 100 moléculas, las mismas que se
encuentran dirigidas principalmente al tratamiento antineoplasico (19%),
antinfeccioso de uso sistémico (15%), sistema nervioso (15%) y aparato digestivo
(14%)

Por otro lado, debe destacarse que la evidencia cientifica demuestra que el cuerpo
humano presenta resistencia a los medicamentos debido al mecanismo de
supervivencia genética normal en la mayoria de parasitos, bacterias y virus. En ese
sentido, la creacion de moléculas para combatir enfermedades o dolencias que si
bien podrian estar cubiertas por otros medicamentos que contengan principios
activos “antiguos”, no dejaria exenta la posibilidad de crear drogas para estas
enfermedades. De esta forma, el impacto negativo de la proteccion de datos de
prueba seria mucho mayor, en la medida que el mercado afectado sea uno ya
formado y maduro.

Asimismo, debe considerarse que la resistencia a los medicamentos se desarrolla
de manera inevitable, aun en presencia de un correcto cumplimiento del
tratamiento. En general, se requieren dos elementos contra la resistencia a los
medicamentos: un uso racional de los tratamientos existentes, con el propésito de
retrasar el inicio de la resistencia; y el desarrollo de nuevas moléculas para ampliar
las potenciales elecciones terapéuticas.

En la Figura N° 15 se muestra un conjunto de enfermedades de alta incidencia en

la poblacion peruana, su relacion con los procesos de innovacion farmacoldgica,
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su probabilidad de generar resistencia a los medicamentos existentes y los

tratamientos respectivos.

Figura N° 15
Innovacion farmacoldgicay probabilidad de resistencia a farmacos

Alta innovacion
farmacoldgica

Poca innovacion
farmacoldgica

Alta probabilidad
de resistencia a
farmacos

Céancer
HIV

@ M. falciparum

® TB-MDR

Baja o nula
probabilidad de
resistencia a
farmacos

Depresion
DM
HTA

[ ) Baja oportunidad de recambio farmacolégico

Fuente: Ministerio de Salud

Como se puede observar, las enfermedades ubicadas en el primer cuadrante son
de vital importancia, dado que por su naturaleza se requiere de una importante
innovacion periédica con el fin de contrarrestar el proceso de resistencia antes
descrito. En este contexto, es de esperar un proceso continuo de generacion de
nuevas moléculas, las mismas que en el futuro podrian beneficiarse del sistema de
proteccion de datos de prueba, con el consiguiente efecto negativo en el bienestar
del publico objetivo de dichos tratamientos.

Finalmente se debe recordar que el efecto econémico futuro de la implementacion
de un régimen que proteja, temporalmente, la informacion sobre la seguridad y
eficacia de los medicamentos esta vinculado tanto con el comportamiento de las
variables descritas, como principalmente por la redaccion final del acuerdo en este
punto, especialmente con lo relacionado a los siguientes aspectos: a) definicion de
nueva entidad quimica, b) posibilidad de que la norma permita el retiro o impida la
renovacion del registro sanitario, c) plazo de proteccién establecido, d) permiso a
nuevos estudios clinicos que para una misma molécula prolonguen la exclusividad
en la comercializacion en favor del titular de dicha informacion.
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VI. Conclusiones

Del analisis realizado en la seccidon precedente, con relacion al impacto
econdmico de la aprobacion por parte del Peru de un régimen de proteccion de
datos de prueba, se llega a las siguientes conclusiones:

1.

Dado que es no se puede determinar qué medicamentos podrian ingresar
al mercado farmacéutico nacional que contengan nuevas entidades
quimicas, cuando empiece a regir una supuesta proteccion de datos de
prueba; se recurre a un analisis contrafactico en el que se simula proteccion
de datos de prueba para el periodo comprendido entre los afios 1998 y
2003 para tres escenarios.

En este contexto, se identificaron 12 principios activos que fueron
registrados por primera vez en el Peru ante la DIGEMID, a través de los
productos farmacéuticos monofarmacos respectivos que enfrentaban
competencia efectiva a nivel marca. No obstante, es preciso destacar al
respecto que la competencia surgida fue de distinta manera para cada
producto, perteneciente a un determinado mercado, y para cada afio. En
ese sentido, para el afio 2003 se analizaron 12 principios activos
pertenecientes a 10 clases terapéuticas; para el afio 2002, 8 principios
activos correspondientes a 6 clases terapéuticas; para el afio 2001, 5
principios activos de 3 clases terapéuticas; y para el afio 2000, 2 principios
activos pertenecientes a 2 clases terapéuticas. No se evaluaron los afios
1998 y 1999 porque los principios activos, que hubiesen gozado de
proteccion, no enfrentaban adn en esos afios competencia.

En la determinacion del impacto econdmico, so6lo se considera el mercado
privado de productos farmacéuticos, puesto que soélo se dispone de
informacion referente a ventas (en unidades monetarias y fisicas) de
farmacias y boticas a nivel nacional, mas no de aquellos establecimientos
ubicados dentro de centros de salud privados.

La simulacién arroja resultados bastante diferentes para cada tipo de
mercado. Asi por ejemplo, considerando el escenario pesimista, los precios
monopdlicos estimados pueden llegar a situarse por encima de los precios
de competencia registrados desde 0,16% para un mercado, y hasta
510,2% para otro. De igual forma, esto también se extiende para los
montos hallados de pérdida de bienestar, en el que para un mercado ésta
puede alcanzar el 0,02% del tamafio de mercado bajo condiciones de
competencia; y para otro el 278,5%.

La amplia variabilidad de los resultados para cada mercado evaluado
depende de las caracteristicas que presenten las siguientes variables: (i) la
estructura de mercado en situacion de competencia, que incluye la
participacion de mercado a nivel marca y molécula, y el nimero de
competidores para cada marca y molécula; (ii) la importancia relativa que le
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otorguen los consumidores a las marcas y moléculas; y (iii) el nivel de
precios de los productos de los competidores a nivel marca y molécula.

6. En cuanto a la pérdida de bienestar calculada, ésta hubiese ascendido al
afio 2003 a 12.1 millones de délares, valor que habria representado el
28,1% del tamafio de mercado en condicion de competencia durante el
periodo evaluado.

7. Resulta conveniente precisar que, el comparar el monto de la pérdida
obtenida con respecto al tamafio de mercado total de productos
farmacéuticos estaria subestimando el impacto real en las Clases
Terapéuticas evaluadas.

8. Sobre este punto, el sesgo de utilizar el indicador anterior esta relacionado
con las caracteristicas del mercado de medicamentos, que presenta sub-
mercados 0 grupos terapéuticos que se distinguen unos de otros por sus
condiciones de competencia y por el publico objetivo relacionado con cada
una de ellas. En este contexto, lo relevante es cuantificar como se afectarian
los consumidores relacionados con los grupos terapéuticos en cuestion, a
fin de estimar el efecto en el gasto adicional que dicho publico objetivo
tendria que realizar para mantener un nivel de tratamiento similar que en
condicién de competencia para las enfermedades prevalecientes.

9. Por tanto, comparar la pérdida de bienestar estimada con respeto al total
del mercado farmacéutico subestima el impacto real, al asumir que todas
las clases terapéuticas se habrian afectado de una u otra forma, lo cual no
seria correcto. De alli que la pérdida de bienestar como porcentaje del
mercado relevante es una medida mucho mas robusta que el tomar el nivel
absoluto.

10.En este escenario, y dada la incertidumbre con relacion al tipo de moléculas
gue en el futuro podrian acogerse a dicha proteccidn, se deberia impulsar la
utilizacion de las flexibilidades consagradas en los ADPIC, a través por
ejemplo del mecanismo de las importaciones paralelas de aquellos
medicamentos que resulten siendo sustitutos perfectos o imperfectos de los
sometidos a proteccion, a fin de incentivar la competencia en el mercado
farmacéutico.

11.En la misma direccion, y dado que el mercado de medicamentos opera
bajo asimetrias de informacion que afectan el grado de competencia de los
diversos sub-mercados terapéuticos, se deberian implementar politicas
publicas orientadas a asegurar la provision de informacién hacia los
consumidores, en la perspectiva de lograr internalizar la existencia de
alternativas de sustitucion de los medicamentos que contienen los
principios activos que gozarian de proteccion, y que pertenecen al mismo
grupo terapéutico.
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12.La posicién del INDECOPI en el tema de datos de prueba es consistente
con la expresada en el documento sobre intereses nacionales en el capitulo
de propiedad intelectual en el marco de las negociaciones de tratados
internacionales de comercio en el sentido de advertir el peligro de aceptar
los datos de prueba como mecanismo que aumente el &mbito de proteccién
con DPI en bienes y servicios que actualmente no cuentan con dicha
proteccion, lo que en ultima instancia impondria serias limitaciones a una
politica que fomente la ciencia y tecnologia y la innovacion en nuestro pais.
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Anexo 1: Modelo para evaluacion de impacto

Como se menciono lineas arriba, el modelo utilizado es un modelo de equilibrio de
mercado, que permite obtener precios y cantidades de un producto en situacion de
equilibrio, tomando el cuanto la sustitucion de productos (marcas) y moléculas.

Derivacion de la demanda

Considerando las caracteristicas de la demanda antes descrita se plantea una
funcién de utilidad en tres niveles que incorpora la posibilidad de sustituir entre
diferentes marcas, asi como diferentes principios activos. EI modelo se basa
directamente en Fink (2000), citado anteriormente.

El nivel mas alto corresponde a la decision de elegir entre dedicar parte del
presupuesto para atender la enfermedad o al consumo de otros bienes o servicios.
En este caso X conforma la utilidad obtenida por atender una determinada
enfermedad e Y es el consumo dedicado a otros bienes y servicios, que incluyen el
consumo de medicamentos que combaten a otras enfermedades distintas a la
tomada en cuenta en X.

u(X,Y)=axeve+py

Donde:
ay b : pardmetros de la funcion de utilidad.
e: Elasticidad precio de demanda de X.

El segundo nivel corresponde a la eleccion entre los distintos principios activos
gue pueden servir para tratar la enfermedad correspondiente. La utilidad de tratar
la enfermedad X es una funcién de la utilidad de consumir varios principios activos,
gue combaten dicha enfermedad, los cuales pueden sustituirse entre si (la utilidad
de consumir el principio activo i es X;):

éd 'l 8
X=a ViXiyg cong Vvi=1 r<1
€ia u i=1
Donde:
Vi Parametro que indica la importancia relativa del consumo de
la molécula i
n: Numero de principios activos en el grupo terapéutico X
r: parametro de sustitucion entre principios activos.
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Es preciso mencionar que la sustitucién entre principios activos depende de su
efectividad para combatir determinada enfermedad.

El tercer nivel corresponde a la eleccion entre las distintas marcas que estan
compuestas por el mismo principio activo. La utilidad de consumir el principio
activo X; es una funcion del consumo de cada marca (Xjj) con el mismo principio
activo (Xj):

, con:éI_ w, =1, d<1"i
i=0

Donde:

W Parametro que indica la importancia relativa del
consumo de la marca j.

m+1: Numero de marcas con el mismo principio activo.
di: parametro de sustitucion entre marcas.

La sustitucién entre marcas depende principalmente del nivel de eficacia que
presenten para combatir la enfermedad.

Resolviendo el problema de maximizacion de la utlidad (bienestar) del
consumidor, se obtiene la funcion de demanda para cada marca “j” que contiene el

principio activo “i”:
— b e 5i-s i
D =wVkP*R*R

Donde:

f.=1/1-d,
s =1/1-r

-e

& be 0

Tl 15

Y

Py es un indice de precios del resto de bienes y servicios, que también incluye el
precio de otros medicamentos que combaten el resto de enfermedades, a
excepcion de la enfermedad de la Clase Terapéutica X; P es el indice de precio
de todos los principios activos que pertenecen a la Clase Terapéutica X, P; es el
indice de precios de todas las marcas con principio activo i, y Pj; es el precio de la
marca j con principio activo i. s es la elasticidad de sustitucién entre principios
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activos; f, la elasticidad de sustitucion entre marcas; y e la elasticidad precio de
demanda de la Clase Terapéutica X

Derivacion de la Oferta

Se asume costos marginales constantes c;; para cada marca “j" que contiene el
principio activo “i".

Considerando que las firmas compiten en cantidades, por lo que toman como
constantes participaciones de mercado de sus competidores, las firmas
maximizan beneficios igualando sus ingresos marginales a sus costos marginales:

¢
P, -

ij

1- (SJ +é sik) (S] +é Sk)(l' 1:i)' é:l St (Sij +é_ Sk)ti +é|_ St 9
[ ) S i e i_c;lj
(%]

Donde sj;, es el market share de la marca j dentro del mercado del principio activo
i, Y t es el market share del principio activo i dentro del Grupo Terapéutico X. El
subindice k incluye todas las marcas del principio activo i que son producidas por
la firma que produce la marca j. El subindice | incluye todas los principios activos
en los cuales la firma que produce j tiene algun otro producto.

Aplicacion y dindmica del Modelo.
El Modelo se aplica para cada mercado identificado (Clase Terapéutica).

Inicialmente se calibra el modelo para cada marca que enfrenta competencia en el
mercado. En este contexto, calibrar significa introducir los valores de precios y
cantidades que se transaron en el mercado dentro del modelo, para que éste
arroje los mismos valores de cantidades vendidas.

Una vez realizada la calibracion, se procede a simular una situacién de monopolio
al interior del principio activo que hubiese gozado de proteccion, es decir, se
determina un nuevo equilibrio de mercado que no incluye aquellas marcas que
ingresaron al mercado luego de que lo hizo la marca “protegida”.

Con los nuevos precios y cantidades de monopolio, se procede a hacer el calculo
en el cambio del bienestar.

En ese sentido, el cambio en el bienestar de los consumidores que combaten la
enfermedad de la Clase Terapéutica X esta dado por:
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a X(P.R.u°)dR,

Donde P, y P; son el indice de precio en situacion de competencia y en situacion
de monopolio, respectivamente, para la Clase Terapéutica X.
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Anexo 2: Resultados del modelo para cada mercado

Cuadro Al. Resultados para el mercado de Medicamentos Usados en la
Disfuncién Eréctil, afio 2000

i Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
VIAGRA SILDENAFIL 112,75 14597,3 | 112,76 - 112,92 14 596,2 - 14 575,6
SILDENAFIL-FTR|SILDENAFIL 92,0 47 - -
AKABAR SILDENAFIL 100,0| 0,4 - -

Nota: En miles

de miligramos

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A2. Resultados para el mercado de Fenamatos, afio 2000

3 Competencia Protegido
Marca Molécula
Precio Cantidad Precio Cantidad
CADITAR CELECOXIB 2,54 40 251 - -
CELEBREX |CELECOXIB 4,22 246 515 4,35 - 4,56 246 515,0 - 246 515,0
VIOXX ROFECOXIB 35,97 39683 35,79 - 35,97 39683,2 - 39683,2

Nota: En miles

de miligramos

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A3. Resultados para el mercado de Productos Antiobesidad de Accién

Central, afio 2001

B Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
ADISAR SIBUTRAMINA 60,40 3789,3 - -
MESURA SIBUTRAMINA 30,15 13728 - -
REDUCTIL |SIBUTRAMINA 175,11 507,5| 237,36 - 913,09 673,7 - 303,8
DIESTET MAZINDOL 275,37 460,0 | 258,49 - 275,37 429,8 - 460,0

Nota: En miles

de miligramos

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A4. Resultados para el mercado de Fenamatos, afio 2001

i Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
ARTIX CELECOXIB 2,51 69 652,0 - -
CADITAR CELECOXIB 2,95 175 097,0 - -
CELEBREX CELECOXIB 4,48 260682,0| 5,38 - 1388 245 196,03 - 116 500,4
CELECOXIB-IQ |CELECOXIB 2,43 2984,0 - -
COLCIBRA CELECOXIB 2,68 238,0 - -
ROFIBAX CELECOXIB 18,52 58,6 - -
VIOXX ROFECOXIB 33,75 59932,9| 3331 - 3385 57 964,40 - 59 765,3

Nota: En miles

de miligramos

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econdémicos
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Cuadro A5. Resultados para el mercado de Otros Antihistaminicos para Uso
Sistémico, afio 2001

Competencia Protegido
Marca Molécula - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
AVIANT DESLORATADINA 240,58 654,8 | 239,59 - 240,58 667,4 - 654,8
EBASTEL EBASTINA 98,07 479,91 90,71 - 98,07 567,0 - 479,9
ALEXIA FEXOFENADINA 6,61 621,6 - -
ALLEGRA FEXOFENADINA 14,07 40 659,0| 14,21 - 14,30 40 530,4 - 40 213,1
KETONIL KETOTIFENO 423,01 33,5]| 413,09 - 423,01 31,3 - 335
KETOTIFENO-FTR KETOTIFENO 73,19 161,4| 67,01 - 73,19 2149 - 1614
KETOTIFENO-GENFARJKETOTIFENO 59,82 2253] 55,86 - 59,82 269,0 - 2253
AERIUS LORATADINA 241,60 527,3| 219,48 - 241,60 747,6 - 527,2
ALERFAST LORATADINA 67,21 7477 64,16 - 67,21 807,0 - 747,7
ALERTADIN LORATADINA 49,60 1009,3 47,65 - 49,60 10529 - 1009,3
CRONOPEN LORATADINA 68,88 181,7| 63,27 - 68,88 2422 - 181,7
LORATADINA-AC& LORATADINA 21,39 484,21 20,56 - 21,39 503,0 - 484,2
LORATADINA-FA LORATADINA 13,83 1201,0 13,36 - 13,83 12132 - 1201,0
LORATADINA-FTR LORATADINA 27,92 2481,0 26,98 - 27,92 25055 - 2481,0
LORATADINA-GEF LORATADINA 16,35 7 689,2 15,82 - 16,35 7 703,6 - 76892
LORATADINA-LST LORATADINA 22,03 14469 21,27 - 22,03 1466,3 - 14469
LORATADINA-UNM LORATADINA 18,94 839,5| 18,27 - 18,94 856,2 - 839,5
ROLETRA LORATADINA 18,33 6,6| 18,33 - 18,33 55 - 6,6

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdémicos

Cuadro A6. Resultados para el mercado de Productos Antiobesidad de Accién

Central, aflo 2002

B Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
DIESTET MAZINDOL 280,98 127,6 | 278,38 - 280,98 93,2 - 127,6
ADISAR SIBUTRAMINA 47,56 6 585,0 - -
IPOGRAS SIBUTRAMINA 44,16 820,1 - -
MESURA SIBUTRAMINA 29,24 8199,8 - -
REDUCTIL SIBUTRAMINA 114,50 861,1| 1525 - 663,78 1575,86 - 763,6

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A7. Resultados para el mercado de Alfay Beta Bloqueadores, afio 2002

3 Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
DILATREND |CARVEDILOL 46,80 537221 47,25 - 53,70 5 339,86 - 47348
CARVEDIL CARVEDILOL 26,72 254,3 - -

Nota: En miles de miligramos
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro A8. Resultados para el mercado de Medicamentos Usados de la
Disfuncion Eréctil, afio 2002

Competencia Protegido
Marca Molécula
Precio Cantidad Precio Cantidad

UPRIMA APOMORFINA 2 382,07 118,7 2382,0 - 2382,07 1060,1 - 1020,2
AKABAR SILDENAFIL 66,22 204,7 - -
CAVERTA SILDENAFIL 31,03 9112,0 - -
HELPIN SILDENAFIL 49,32 1693,9 - -
SILDENAFIL-FTR |SILDENAFIL 33,17 6392,0 - -
SILDENAFIL-GEF |SILDENAFIL 31,46 3714,9 - -
SILDENAFIL-LST SILDENAFIL 27,18 435,5 - -
SILDENAFIL-MAF |SILDENAFIL 28,68 44745 - -
SILDENAFIL-PTP |SILDENAFIL 45,71 49,0 - -
VIAGRA SILDENAFIL 90,50 21 424,2 104,64 - 249,36 21 420,5 - 9980,3
VIMAX SILDENAFIL 44,93 760,2 - -
YOHIMBINA YOHIMBINA 53,36 37,4 53,36 - 53,36 37,28 - 37,4

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A9. Resultados para el mercado de Preparaciones Antivértigo, afio 2002

| Competencia Protegido
Marca Molécula - -
Precio Cantidad Precio Cantidad

MICROSER BETAHISTINA 25,46 3632,2 26,18 - 32,04 3556,48 - 2948,2
BETASERC BETAHISTINA 23,18 193,0 - -
CINADIL CINARIZINA 2,55 83 179,5 2,54 - 2,55 83 179,68 - 83179,5
CINARGEN CINARIZINA 2,94 643,5 2,93 - 2,94 643,71 - 6435
CINARICINA-UQP CINARIZINA 0,39 142956,0 0,39 - 0,39 142 956,03 - 142956,0
CINARIZINA-IAX CINARIZINA 0,46 53 724,0 0,46 - 0,46 53 724,03 - 53724,0
CINARIZINA-MAF CINARIZINA 0,65, 28 830,0 0,65 - 0,65 28 830,05 - 28830,0
CINARIZINA-MAM CINARIZINA 0,37 3435,0 0,37 - 0,37 3435,03 - 3435,0
CINARIZINA-PUG CINARIZINA 0,46 14 790,0 0,46 - 0,46 14 790,03 - 14 790,0
STUGERON CINARIZINA 3,64 77 687,3 3,64 - 3,64 77 687,51 - 77 687,3
FLUNARIZINA-GEF FLUNARIZINA 9,06 1069,8 9,05 - 9,06 1070,38 - 1069,8
FLUNARIZINA-LST FLUNARIZINA 10,24 139,2 10,22 - 10,24 139,85 - 139,2
FLUNITRAZEPAN-AC& |FLUNARIZINA 187,09 41,6 | 187,06 - 187,09 41,38 - 41,6
ZINASEN FLUNARIZINA 36,60 1968,8 36,55 - 36,60 1971,14 - 1968,8

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro A10. Resultados para el mercado de Otros Antihistaminicos de Uso
Sistémico, afio 2002

Competencia Protegido
Marca Molécula - -

Precio Cantidad Precio Cantidad
AVIANT DESLORATADINA 238,21 1230,2| 238,20 - 238,21 1228,3 - 1230,1
EBASTEL EBASTINA 99,30 58,5 99,30 - 99,30 58,4 - 58,5
ALEXIA FEXOFENADINA 7,25 1190,4 - -
ALLEGRA FEXOFENADINA 14,41 30 738,0 14,50 - 16,50 30 764,9 - 26 960,0
KETONIL KETOTIFENO 468,45 38,9| 468,45 - 468,45 38,8 - 38,9
KETOTIFENO-FTR KETOTIFENO 58,30 151,7 58,30 - 58,30 1515 - 151,7
KETOTIFENO-GENFAR|KETOTIFENO 44,34 3314 44,34 - 44,34 330,8 - 331,3
AERIUS LORATADINA 244,65 793,2 | 244,63 - 244,65 791,8 - 793,2
ALERFAST LORATADINA 63,99 483,9 63,99 - 63,99 482,8 - 4839
ALERTADIN LORATADINA 63,58 419,4 63,58 - 63,58 4184 - 4194
CRONOPEN LORATADINA 64,38 107,2 64,37 - 64,38 106,9 - 107,2
DIMENS LORATADINA 25,56 15,1 25,56 - 25,56 15,1 - 15,1
LORATADINA-AC& LORATADINA 17,75 552,7 17,75 - 17,75 551,4 - 552,7
LORATADINA-FA LORATADINA 11,28 5033,5 11,28 - 11,28 5032,4 - 5033,5
LORATADINA-FTR LORATADINA 17,80 2636,4 17,79 - 17,80 2634,7 - 2636,4
LORATADINA-GEF LORATADINA 12,52 7467,7 12,52 - 12,52 7466,5 - 7467,7
LORATADINA-LST LORATADINA 15,22 2550,6 1521 - 15,22 2549,2 - 2550,6
LORATADINA-MAF LORATADINA 12,20 176,0 12,20 - 12,20 1759 - 176,0
LORATADINA-MAM LORATADINA 24,21 767,0 24,21 - 24,21 765,2 - 767,0
LORATADINA-PUG LORATADINA 14,12 2321,0 14,12 - 14,12 2319,7 - 2321,0
LORATADINA-UNM LORATADINA 12,07 564,4 12,07 - 12,07 563,3 - 564,4
ROLETRA LORATADINA 15,48 4341,3 15,48 - 15,48 4339,9 - 4341,3
TIRLOR LORATADINA 79,64 186,6 79,64 - 79,64 186,2 - 186,6

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro All. Resultados para el mercado de Fenamatos, afio 2002

Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
ARTIX CELECOXIB 2,84 84 478,0 - -
CADITAR CELECOXIB 2,831 244102,0 - -
CELEBREX CELECOXIB 4,29 236288,0 5,54 - 16,85 | 232840,7 - 104 649,4
CELECOXIB-IQ CELECOXIB 1,86 5189,0 - -
CELECOXIB-MAF JCELECOXIB 1,70 64 704,0 - -
COLCIBRA CELECOXIB 2,19 27 472,0 - -
ARCOXIA ETORICOXIB 13,38 440840 1278 - 1338 44 6229 - 440840
ROFIBAX ROFECOXIB 12,55 28 042,5 - -
VIOXX ROFECOXIB 34,70 57 856,5 | 35,06 - 39,80 59 340,0 - 57 856,6
BEXTRA VALDECOXIB 37,58 4815,4| 31,71 - 15,67 6246,2 - 11231,3

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro Al2. Resultados para el mercado de Fluorquinolonas, afio 2002

, Competencia Protegido
Marca Molécula - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
CIDITAN CIPROFLOXACINO 0,33 16 385,0 0,33 - 0,33 16 385,0 - 16 385,0
CIFLOGAL CIPROFLOXACINO 1,42 39036,0] 1,41 - 1,42 39035,9 - 39036,0
CIFLOXIN CIPROFLOXACINO 1,45 35376,0| 1,44 - 145 35375,9 - 35376,0
CIFRAN CIPROFLOXACINO 0,71 47552,5] 0,70 - 0,71 47552,5 - 475525
CINAFLOX CIPROFLOXACINO 2,14 138914,0 2,12 - 2,14 138913,9 - 138914,0
CIPROFLOXACINO GENERICO| CIPROFLOXACINO 0,19 1938 584,5 0,19 - 0,19 1938584,5 - 1938584,5
CIPROLET CIPROFLOXACINO 1,35 24207,5| 1,34 - 1,35 24 207,4 - 24207,5
CIPROLIN CIPROFLOXACINO 3,08 307328,5] 3,06 - 3,08 307 328,3 - 307 328,5
CIPROMAX CIPROFLOXACINO 1,13 11550,0 1,12 - 1,13 11549,9 - 11550,0
CIPRO-PLIX CIPROFLOXACINO 0,40 3325,0] 0,39 - 040 3325,0 - 3325,0
CIPROPLUS CIPROFLOXACINO 0,30 650,0 0,30 - 0,30 650,0 - 650,0
CIPROXACOL CIPROFLOXACINO 1,20 336,0 1,19 - 1,20 335,9 - 336,0
CIPROXAN CIPROFLOXACINO 1,16 20050 1,15 - 1,16 2004,9 - 2005,0
CIPROXINA CIPROFLOXACINO 5,01 69636,0] 4,97 - 501 69635,7 - 69636,0
CISTIMICINA CIPROFLOXACINO 0,64 50,0 0,64 - 0,64 50,0 - 50,0
ESPITACIN CIPROFLOXACINO 1,17 12100,0| 1,17 - 1,17 12099,9 - 12100,0
GRIFOCIPROX CIPROFLOXACINO 0,72 78060,0| 0,72 - 0,72 78060,0 - 78 060,0
PROBIOX CIPROFLOXACINO 1,84 4535,0 183 - 1,84 4534,9 - 4535,0
LEVOQUINOX LEVOFLOXACINO 5,20 11963,0 - -
QUANTRUM LEVOFLOXACINO 4,40 20515,0 - R
TAVANIC LEVOFLOXACINO 12,10 108225| 16,15 - 48,51 10902,0 - 4828,8
AMPLIRON NORFLOXACINO 1,81 9951,2| 1,80 - 1,81 9951,1 - 9951,2
N-FLOX NORFLOXACINO 0,24 79440,0 0,24 - 0,24 79 440,0 - 79440,0
NORBACTIN NORFLOXACINO 0,47 7492,0 0,47 - 0,47 7492,0 - 7492,0
NORFLOXACINO GENERICO |NORFLOXACINO 0,17 409221,6| 0,17 - 0,17 409 221,6 - 409 221,6
NOROXIN NORFLOXACINO 2,56 91684,4| 254 - 256 91684,2 - 91684,4
UROQUIN NORFLOXACINO 0,19 120,0 0,19 - 0,19 120,0 - 120,0

Nota: En miles de miligramos

Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A13. Resultados para el mercado de Propulsivos, afio 2003

| Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
REFLUCIL MOSAPRIDA 105,68 1973,0| 106,80 - 117,88 | 1956,6 - 1784,0
MOTIDE MOSAPRIDA 95,91 45,8 - -
METOCLOPRAMIDA-QUO |[METOCLOPRAMIDA 2,48 7 508,0 2,47 - 248 7 508,0 - 7508,0
METOCLOPRAMIDA-IAX |METOCLOPRAMIDA 2,39 172338 2,39 - 2,39 17239 -17238
MOTILIUM DOMPERIDONA 36,79 884,2| 36,71 - 36,79 884,9 - 884,2
TONO-CIS CISAPRIDA 26,37 159,8| 26,30 - 26,37 160,3 - 159,8
PREPULSID CISAPRIDA 68,90 259,3| 68,69 - 68,90 260,6 - 259,3
PLEXUS CISAPRIDA 43,08 496,4 | 4297 - 43,08 497,2 - 4964
GASTROMET CISAPRIDA 42,55 1303,0| 4245 - 4255 1303,7 - 13030
CISAPRIDA-GEF CISAPRIDA 9,94 2 859,2 9,92 - 9,94 2859,3 - 28591

Nota: En miles de miligramos
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro Al4. Resultados para el mercado de Productos Antiobesidad de Accién
Central, afio 2003

3 Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
REDUCTIL |SIBUTRAMINA 94,16 753,9 | 127,12 - 57457 | 1832,9 - 987,1
ADISAR SIBUTRAMINA 44,78 6 162,6 - -
IPOGRAS SIBUTRAMINA 28,39 2742.8 - -
MESURA SIBUTRAMINA 35,61 102119 - -
SATON SIBUTRAMINA 31,38 322,1 - -
DIESTET MAZINDOL 313,16 103,1 | 310,27 - 313,16 70,8 - 103,1

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdémicos

Cuadro A15. Resultados para el mercado de Alfay Beta Bloqueadores, afio 2003

i Competencia Protegido
Marca Molécula . - - .
Precio Cantidad Precio Cantidad
DILATREND |JCARVEDILOL 47,37 4 750,38 52,60 - 102,88 | 4 680,0 - 2 520,0
BETACAR [|CARVEDILOL 23,79 1 003,31 - -
CARVEDIL |CARVEDILOL 28,94 1 232,81 - -

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A16. Resultados para el mercado de Otros Reductores de Colesterol y
Triglicéridos, afio 2003

3 Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
ZETIA EZETIMIBA 102,77 1116,2 | 121,09 - 331,48 1082,8 - 493,8
EZETROL EZETIMIBA 113,22 668,1 - -
PPG POLICOSANOL 153,41 356,1 | 145,08 - 153,41 361,6 - 356,1

Nota: En miles

de miligramos

Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro Al7. Resultados para el mercado de los Inhibidores Selectivos de la

Recuperacion de la Serotonina, afio 2003

Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad

CIPRAMIL CITALOPRAM 67,12 2 865,0 87,85 - 256,02 2821,6 - 1260,7
HUMORAP CITALOPRAM 52,04 927,9 - -
HYDERTAN CITALOPRAM 43,61 17325 - -
[LEXAPRO CITALOPRAM 14917 4722 - -
FLUOXETINA-AC& |JFLUOXETINA 8,81 639,6 8,73 - 881 639,7 - 639,6
FLUOXETINA-FTR JFLUOXETINA 595 10937,6 589 - 595 10937,7 - 10937,6
FLUOXETINA-GEF |FLUOXETINA 6,65 10728,6 6,58 - 6,65 10728,7 - 10728,6
FLUOXETINA-GRT |JFLUOXETINA 20,39 578,4 20,18 - 20,39 578,6 - 578,4
FLUOXETINA-L.Q FLUOXETINA 12,01 150,0 11,90 - 12,01 149,7 - 150,0
FLUOXETINA-MAM JFLUOXETINA 6,64 784,2 6,58 - 6,64 784,3 - 784,2
FLURAN FLUOXETINA 11,04 30174 10,93 - 11,04 30175 - 30174
FLUXENTAC FLUOXETINA 52,57 500,2 52,04 - 52,57 500,7 - 500,2
NEUPAX FLUOXETINA 46,11 1907,2 45,65 - 46,11 1907,6 - 1907,2
PROZAC FLUOXETINA 92,92 38729 91,99 - 92,92 3873,8 - 38729
SOSTAC FLUOXETINA 30,44 8352 30,14 - 30,44 8355 - 8352
LUVOX FLUVOXAMINA 15,70 96375 1554 - 1570 96376 - 96375
PAROXET PAROXETINA 68,22 3293,6 67,54 - 68,22 3294,2 - 3293,6
SEROXAT PAROXETINA 90,43 6 561,4 89,53 - 90,43 6562,3 - 6561,4
DOMINIUM SERTRALINA 17,59 6 156,8 17,41 - 17,59 6156,9 - 6 156,7
ELEVAL SERTRALINA 11,76 15121,5 11,64 - 11,76 15121,6 - 151215
EMERGEN SERTRALINA 8,36 84,0 8,27 - 8,36 84,1 - 84,0
SERLIFT SERTRALINA 341 95755 338 - 341 95755 - 95755
SERTRALINA-FTR |SERTRALINA 4,80 10278,5 4,76 - 4,80 10278,5 - 10278,5
ZOLOFT SERTRALINA 32,32 117171 31,99 - 32,32 117174 - 117171

Nota: En miles de miligramos
Elaboracién: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro A18. Resultados para el mercado de Medicamentos Usados en la
Disfuncion Eréctil, afio 2003

Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
VIAGRA SILDENAFIL 83,79 13750,6 | 102,03 - 337,93 14 4553 - 6142,1
AKABAR SILDENAFIL 39,78 492,9 - -
CAVERTA SILDENAFIL 20,45 10677,0 - -
HELPIN SILDENAFIL 45,73 3093,1 - -
SILDENAFIL-FTR |SILDENAFIL 17,62 14 436,4 - -
SILDENAFIL-GEF |SILDENAFIL 19,15 10 082,7 - -
SILDENAFIL-LST |SILDENAFIL 30,00 0,1 - -
SILDENAFIL-MAF | SILDENAFIL 17,31 23112,0 - -
SILDENAFIL-PTP [SILDENAFIL 32,53 519,5 - -
VIMAX SILDENAFIL 41,13 2 862,6 - -
CIALIS TADALAFIL 282,31 834,4| 28043 - 282,31 7185 - 834,4
LEVITRA VARDENAFIL 496,59 88,8] 495,99 - 496,59 75,6 - 88,8
YOHIMBINA-1 YOHIMBINA 42,48 17,3 42,48 - 42,48 14,7 - 17,3

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A19. Resultados para el mercado de Preparaciones Antivértigo, afio 2003

) Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -

Precio Cantidad Precio Cantidad
BETASERC BETAHISTINA 25,22 2545,0 - -
MICROSER BETAHISTINA 28,43 43602 33,72 - 8275 41828 - 19874
CINADIL CINARIZINA 2,71 60868,5 2,68 - 2,71 60868,7 - 60868,5
CINARGEN CINARIZINA 2,02 2175 1,99 - 2,02 217,6 - 2175
CINARIZINA-UQP CINARIZINA 0,32 92 407,5 031 - 0,32 92407,5 - 92407,5
CINARIZINA-IAX CINARIZINA 041 24960,0 041 - 041 24960,0 - 24 960,0
CINARIZINA-MAF CINARIZINA 0,39 615225 0,39 - 0,39 615225 - 615225
CINARIZINA-MAM CINARIZINA 0,33 29655,0 0,32 - 0,33 29655,0 - 29655,0
CINARIZINA-PUG CINARIZINA 0,34 21502,5 033 - 0,34 21502,5 - 21502,5
STUGERON CINARIZINA 3,52 64 703,3 348 - 352 64704,7 - 64703,2
FLUNARIZINA-GEF |FLUNARIZINA 8,60 1431,6 848 - 8,60 14335 - 14316
FLUNARIZINA-LST |FLUNARIZINA 748 377,7 737 - 748 3794 - 377,7
FLUNARIZINA-PTP |FLUNARIZINA 15,68 190 | 15,00 - 15,68 225 - 190
ZINASEN FLUNARIZINA 35,96 1980,6 | 3544 - 35,96 1988,7 - 1980,6

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro A20. Resultados para el mercado de Otros Antihistaminicos de Uso

Sistémico, afio 2003

Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
AVIANT DESLORATADINA 243,03 12752 | 247,58 - 269,83 20955 - 22304
DESLORAN DESLORATADINA 173,25 55,0 -
RINOFILAX DESLORATADINA 129,94 23,5 -
AERIUS DESLORATADINA 244,64 877,2 -
NEOCLARITYNE DESLORATADINA 22535 448,6 -
EBASTEL EBASTINA 83,33 0,3 83,33 - 83,33 03 -03
ALEXIA FEXOFENADINA 6,91 1207,2 -
IALLEGRA FEXOFENADINA 17,86 247116 17,98 - 19,80 24 065,4 - 22 4525
KETONIL KETOTIFENO 445,50 28,9 440,15 - 44550 27,1 - 28,9
KETOTIFENO-FTR KETOTIFENO 48,66 174,0 48,23 - 48,66 160,3 - 173,9
KETOTIFENO-GENFAR JKETOTIFENO 42,78 336,2 40,51 - 42,78 397,7 - 336,1
ALERFAST LORATADINA 53,73 632,8 50,87 - 53,73 739,6 - 632,8
ALERTADIN LORATADINA 47,52 418,2 44,60 - 47,52 512,3 - 418,2
ALLEDRYL LORATADINA 71,62 1090,9 68,21 - 71,62 1233,6 - 1090,9
CRONOPEN LORATADINA 72,76 38,8 72,74 - 72,76 33,6 - 38,8
DESLORAN LORATADINA 173,25 55,0| 173,21 - 173,25 47,6 - 55,0
DIMENS LORATADINA 24,96 38,3 24,96 - 24,96 33,1 - 38,3
LORATADINA-FA LORATADINA 17,28 6 565,5 16,82 - 17,28 6 600,3 - 6 565,5
LORATADINA-AC& LORATADINA 17,09 118,9 15,91 - 17,09 152,6 - 118,9
LORATADINA-FTR LORATADINA 9,85 3690,3 9,58 - 9,85 3710,1 - 3690,3
LORATADINA-GEF LORATADINA 8,12 9 093,0 7,91 - 8,12 9109,3 - 9093,0
LORATADINA-LST LORATADINA 10,39 1902,8 10,10 - 10,39 1923,7 - 1902,8
LORATADINA-MAF LORATADINA 9,61 2595,0 9,35 - 9,61 2614,3 - 2595,0
LORATADINA-MAM LORATADINA 9,94 47485 9,67 - 9,94 47685 - 4748,5
LORATADINA-PUG LORATADINA 8,74 3616,0 8,50 - 8,74 3633,6 - 3616,0
LORATADINA-UNM LORATADINA 5,02 11921 4,88 - 5,02 12022 - 11921
ROLETRA LORATADINA 18,72 1799,8 18,17 - 18,72 18374 - 1799,8
TIRLOR LORATADINA 72,89 13,5 72,88 - 72,89 11,7 - 13,5

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos

Cuadro A21. Resultados para el mercado de Fenamatos, afio 2003

Competencia Protegido
Marca Molécula - - - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
CELEBREX CELECOXIB 4,32 177 368,0 5,61 - 16,68] 1699455 - 782195
ARTIX CELECOXIB 2,80 52 615,0 - -
CADITAR CELECOXIB 3,07 141 892,0 - -
CELECOXIB-GEF |CELECOXIB 1,13 18 596,0 - -
CELECOXIB-IQ CELECOXIB 1,35 3419,0 - -
CELECOXIB-MAF |CELECOXIB 1,05 107 382,0 - -
CELEMAX CELECOXIB 2,28 18 838,0 - -
COLCIBRA CELECOXIB 1,73 20 201,0 - -
VIOXX ROFECOXIB 34,91 52 189,7 | 39,56 - 85,05] 47300,2 - 25840,1
ROFECOXIB-GEF |ROFECOXIB 8,64 1804,5 - -
ACOXX-2 ROFECOXIB 21,33 10 189,3 - -
ROFIBAX ROFECOXIB 12,21 32411,0 - -
ARCOXIA ETORICOXIB 13,76 86 060,1 | 13,16 - 13,76} 87093,5 - 86 060,1
BEXTRA VALDECOXIB 37,14 145916 | 32,80 - 37,14 172935 - 14591,6

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econémicos
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Cuadro A22. Resultados para el mercado de Fluorquinolonas, afio 2003

; Competencia Protegido
Marca Molécula - -
Precio Cantidad Precio Cantidad
CIDITAN CIPROFLOXACINO 0,34 330,0| 0,33 - 0,34 327,9 - 330,0
CIFLOGAL CIPROFLOXACINO 1,49 4581,0 1,47 - 1,49 4576,6 - 4581,0
CIFLOXIN CIPROFLOXACINO 1,57 84 228,01 154 - 157 84223,3 - 84228,0
CIFRAN CIPROFLOXACINO 0,32 81740,0| 0,32 - 0,32 81739,0 - 81740,0
CINAFLOX CIPROFLOXACINO 2,11 141 687,0 2,07 - 211 141 680,7 - 141687,0
CIPROFLOXACINA GENERICO |CIPROFLOXACINO 0,13 24356775 0,13 - 0,13 2435677,1 - 24356775
CIPROLET CIPROFLOXACINO 2,35 200 2,35 - 2,35 18,0 - 20,0
CIPROLIN CIPROFLOXACINO 3,04 286 351,5 2,99 - 3,04 286 342,4 - 286 351,5
CIPROMAX CIPROFLOXACINO 0,36 20880,0] 0,35 - 0,36 20878,9 - 20880,0
CIPRO-PLIX CIPROFLOXACINO 0,25 9700,0] 0,25 - 0,25 9699,2 - 9700,0
CIPROPLUS CIPROFLOXACINO 0,29 3800,0] 0,29 - 0,29 3799,1 - 3800,0
CIPROXACOL CIPROFLOXACINO 1,16 82,0 1,15 - 1,16 77,4 - 82,0
CIPROXAN CIPROFLOXACINO 1,23 5600,0] 1,21 - 1,23 5596,3 - 5600,0
CIPROXINA CIPROFLOXACINO 5,02 76 790,0 4,93 - 5,02 76 775,0 - 76 790,0
CISTIMICINA CIPROFLOXACINO 0,78 12862,5| 0,77 - 0,78 12860,2 - 12862,5
ESPITACIN CIPROFLOXACINO 0,16 2250,0] 0,16 - 0,16 2249,5 - 2250,0
GRIFOCIPROX CIPROFLOXACINO 0,72 80870,0| 0,70 - 0,72 80867,9 - 80870,0
PROBIOX CIPROFLOXACINO 2,83 1090,0] 2,78 - 2,83 1080,5 - 1090,0
LEVOQUINOX LEVOFLOXACINO 5,38 26 453,0 - -
NOVACILINA LEVOFLOXACINO 4,64 14 658,0 - R
QUANTRUM LEVOFLOXACINO 5,05 33295,0 - -
TAVANIC LEVOFLOXACINO 13,47 6560,0] 20,17 - 74,58 102785 - 4720,1
IAMPLIRON NORFLOXACINO 2,16 8859,2 2,12 - 2,16 8852,8 - 8859,2
N-FLOX NORFLOXACINO 0,20 49840,0] 0,20 - 0,20 49839,4 - 49840,0
NORBACTIN NORFLOXACINO 0,50 5652,0] 0,49 - 0,50 5650,5 - 5652,0
NORFLOXACINO GENERICO |NORFLOXACINO 0,14 311237,6 0,14 - 0,14 311237,2 - 311237,6
NOROXIN NORFLOXACINO 2,66 73856,8| 2,61 - 2,66 73848,9 - 73856,8
QUINOLON NORFLOXACINO 0,61 80,0] 0,61 - 0,61 77,1 - 80,0
UROQUIN NORFLOXACINO 0,22 1040,0] 0,22 - 0,22 1039,3 - 1040,0

Nota: En miles de miligramos
Elaboracion: Gerencia de Estudios Econdmicos
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