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RESUMEN

El siguiente trabajo plantea una tesis explicativa basada en la metodologia del
caso unico. El mismo se encarga de analizar un modelo de negocios sobre la
introduccion del éxido nitrico, aplicado con éxito en el pais de Estados Unidos,

con el objetivo de trasladarlo al contexto de la Republica Argentina.

La hipétesis que este trabajo desea comprobar es si las variables que
garantizan implementar con éxito un modelo de negocios de Estados Unidos,
en el mercado de gases terapéuticos Argentino son; el marco regulatorio y el

tipo de sistema de salud

Como resultados del analisis del modelo extranjero de negocios y los contextos
de Argentina y de Estados Unidos, podemos mencionar las siguientes

observaciones:

EEUU ARGENTINA
;{fé’gg’:gga 310 Millones Personas 41 Millones de Personas
ECONOMICO
PBI per capita ]36.569 U$ 10.053 U$
Preponderancia del sistema de salud Universal y gratuito. Existencia de prepagas
SOCIO . . . ; - ] .
SISTEMA privado, sin cobertura universal y/o y obras sociales. Plan médico obligatorio.
DEMOGRAFICO ) ) . : . .
Y CULTURAL SALUD obligatoria. Gran cantidad de personas El sistema de salud Argentino garantiza
fuera del sistema. salud a todos sus habitantes.
Instituciones médicas y prepagas. Captar Obras sociales, prepagas y gobiermo.
CLIENTES \ yprepagas. LA | nifungir el uso de iNO como alternativa de
clientes de la competencia. ) -
los actuales tratamientos médicos.
POLITICO Y
LEGAL Facilita el ingreso de medicamentos

Fuerte barrera de ingreso, FDA, altos
REGULACION |costos de registro, necesidad de lobbistas y
asesores médicos calificados.

aprobados por organismos reconocidos
internacionales. Registro de iNO como
medicamento.

LINDE, buena cobertura, altos costos,
quejas del servicio, registro de iNO como
tecnologia medica.

IKARIA, gran presencia, sin respaldo de

COMPETENCIA|OFERENTES .
una empresa gasista.

Sin produccion nacional, producto
importado. Representa una potencial

Local y gran cantidad de posibles plantas |barrera de ingreso considerando las
productoras. actuales politicas de restriccion de ingreso
a productos importados. Producto de origen
europeo o norte americano.

OPERATIVO |PRODUCCION
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Nota: iINO “Oxido Nitrico”

Como conclusién, detectamos dos parametros importantes a considerar en el
contexto local que bien ajustados, garantizaran la aplicacién del modelo
extranjero al contexto argentino. Estos parametros son, el marco regulatorio
para los medicamentos, y las caracteristicas del sistema de salud. Respecto al
marco regulatorio, en la argentina se encuentra normado por el ANMAT, ésta
permite tomar ensayos y documentacion de otros paises extendiendo esa
validez a nuestro pais. Por el contrario, en Estados Unidos, la normativa
regulatoria se convierte en un punto clave de éxito de la estrategia que se
desea aplicar, ya que es necesario realizar un gran numero de ensayos de alto
costo y recurrir a un importante grupo de lobbystas. Por otro lado, los sistemas
de salud de ambos paises difieren entre si, siendo un sistema pre pago el de
Estados Unidos y publico o gratuito en la Argentina. Esto altera el foco del
negocio, modificando al cliente objetivo, en estados unidos son las instituciones
médicas y/o los seguros de salud, por Argentina son los financiadores privados

o publicos.,
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1. INTRODUCCION

Histéricamente las filiales de empresas multinacionales deben cumplir con
lineamientos de las casas matrices y/o replicar modelos de negocio, que fueron
disefiados en paises ajenos al nuestro y en un contexto diferente. El objetivo de
trasladar y replicar modelos de negocios que fueron exitosos en un pais de
referencia, a un nuevo pais, es incrementar la presencia de la empresa en un

mercado determinado, incrementar la rentabilidad, asegurar el crecimiento o

mantener el liderazgo de la empresa. Al tratarse de contextos diferentes es
necesario hacer cambios a los mencionados modelos de negocio, de manera
que estos puedan funcionar en el pais que se desea implementar. Estas
correcciones deben ser cuidadosamente estudiadas y consideradas ya que el
éxito o no del negocio depende de la correcta interpretacion del contexto
nacional y del espiritu del modelo. Dependiendo del tamafio y naturaleza de las
modificaciones que deban realizarse al modelo extranjero de negocios, puede
verse desvirtuado el objetivo principal y amenazar la concrecion y/o aplicaciéon

del mismo.

Durante el desarrollo del trabajo responderemos las siguientes preguntas, que

nos ayudaran a cumplimentar con los objetivos propuestos.
e ;Sera posible implementar en la Argentina el lanzamiento del 6xido
nitrico tomando como referencia un modelo estratégico de negocios

disefiado en Estados Unidos?

e ;Qué similitudes y diferencias se pueden detectar entre los mercados

de gases terapéuticos de Estados Unidos y el de la Argentina?

e ;Qué cambios se deberan realizar al modelo de negocio original para

facilitar la implementacion del nuevo proyecto?
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1.1. OBJETIVO GENERAL

Analizar un modelo de negocios aplicado en Estados Unidos con el objeto de
determinar los cambios necesarios y asi elaborar una guia que nos permita

facilitar la aplicacién del modelo en el contexto Argentino.

1.2. OBJETIVO ESPECIFICO
Establecer los criterios para ingresar al mercado de gases terapéuticos en

general y el 6xido nitrico en particular, tomando la experiencia y un modelo con

origen en Estados Unidos.

1.3. HIPOTESIS

Las variables que garantizan implementar con éxito un modelo de negocios de
Estados Unidos, en el mercado de gases terapéuticos Argentino son; el marco

regulatorio y el tipo de sistema de salud.

1.4. RELEVANCIA DEL ESTUDIO

Este trabajo pretende establecer las bases para extrapolar un negocio

establecido en Estados Unidos al contexto Argentino, especialmente en el

mercado de los gases terapéuticos. Durante el desarrollo de éste trabajo

aportaremos informacion valiosa para quienes deseen ingresar al mercado
mencionado. Informacion actualizada del mismo, sobre productos disponibles
en el mercado local y en el extranjero. Indicaremos en un plan de accion cuales
son las claves a considerar en la aplicacion del modelo de negocios en la

Argentina.
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1.5. METODOLOGIA

Con el objetivo de desarrollar las preguntas indicadas y verificar la hipotesis
planteada es que desarrollaremos una tesis explicativa, basandonos en la

metodologia del caso unico.

Como primer paso, analizaremos ambos contextos, Estados Unidos vy
Argentino. Daremos cuenta, de las diferencias y en especial aquellas que

puedan ser criticas para este caso en estudio.

Una vez analizado ambos contextos, realizaremos un estudio local del mercado
de gases terapéuticos de manera tal que podamos detectar cuales son las
caracteristicas que lo comandan. Como ejemplos podemos mencionar, usos,
actuales proveedores, presentacién del producto, mercado objetivo, entes que

lo regulan, entre otros.

Por ultimo, una vez recolectada toda esta informacion, entrecruzaremos los
datos obtenidos con el modelo de negocios de gases terapéuticos extranjero,
con el objetivo de detectar las diferencias que existen entre los mercados y
ambos contextos. Una vez diferenciados estos puntos, confeccionaremos un
plan de accién, donde indicaremos los cambios necesarios al modelo

extranjero de negocios que garantice la aplicacion del mismo en la Argentina.
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2. MERCADO DE GASES MEDICINALES

En la actualidad el uso de gases industriales y medicinales es cada vez mas
amplio y se aplica en diferentes industrias, como por ejemplo la industria
petrolera, siderurgica, automotriz, de alimentos, farmacéutica y medicinal
(oxigeno terapia, anestesia, crio-cirugia, crio-conservacion de células madres y

organismos Vvivos).

En el mercado argentino existen 4 actores principales, quienes se disputan el
mercado de gases medicinales. A su vez estas empresas son las unicas que
producen oxigeno en estado liquido y luego lo fraccionan segun la necesidad

del cliente.

Situandonos en el mercado de gases medicinales podemos mencionar que el

mismo se encuentra dominado por el oxigeno medicinal, el cual fuera
registrado como medicamento en el afio 2000 a través de la resolucion ANMAT
1130/00. En menor volumen, pero igualmente considerados gases medicinales
se destacan, aire medicinal, anhidrido carbonico, nitrébgeno y protoxido de
nitrégeno. Todos estos productos son producidos por compafias gasistas, que

certifican sus procesos de produccién al igual que una industria farmacéutica.

Este mercado esta distribuido entre pocos actores y se convirtié en un mercado
con poca diferenciacion y muy competitivo, tomando al precio como principal
herramienta de negociacion. Esto provoca una disminucién en la rentabilidad

del negocio, lo que preocupa a las empresas intervinientes del mercado.

A continuacién podemos destacar las siguientes caracteristicas, del mercado

de gases medicinales:
1. Mercado cautivo, pacientes dependientes de gases soporte de

vida.
2. Mercado regulado por ANMAT, INAME e IRAM.
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3. Gases medicinales considerados medicamentos a partir del afio
2000.

4. Mayor rentabilidad que la venta de gases industriales pero menor
volumen de consumo.

5. Gran competitividad y poca diferenciacion entre empresas.

6. Rentabilidad del mercado en baja.

7. El mercado de gases medicinales opera dentro del mercado de la

salud.

No obstante, un mercado dindmico y altamente competitivo como es el de la
salud, exige a las comparias del sector invertir en desarrollo de nuevos
productos y servicios, innovar en materia de gestion operativa e intervenir
nuevos nichos de mercado, con el objetivo de aportar mayor valor agregado a

su oferta y asi mejorar su rentabilidad.

Como ejemplo de un nuevo mercado, es el de gases terapéuticos el cual
puede encuadrarse entre el mercado de gases medicinales y el mercado

farmacéutico.
Las caracteristicas particulares del mercado farmacéutico son las siguientes:

1. La produccion mundial esta muy concentrada en un numero muy

pequefio de empresas y la gran mayoria son multinacionales.

2. Las pocas empresas que compiten en el mercado deben invertir mucho

dinero en “| + D” para descubrir nuevos medicamentos.

3. Para corregir las fallas de mercado (las empresas no investigarian e

imitarian el producto) se crean barreras legales o patentes.

4. Desde el lado de la oferta, no hay informacion completa, competencia ni

decision autobnoma del consumidor.

5. Desde el lado de la demanda, los gustos, las preferencias y el precio de

mercado no desempefian un papel fundamental en la determinacién del
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consumo, como si lo hacen los médicos, considerados como agentes

creadores de demanda.

Desde el lado de la demanda se identifican como grandes clientes a las
farmacias, las clinicas privadas y los subsectores Publico y de la

Seguridad Social.
Existen diferencias en politicas de precios entre paises.

En Argentina y Estados Unidos se aplica una politica de libre
competencia, mientras que en otros paises, como Brasil, se aplican

politicas de precios maximos.

Los medicamentos genéricos sufren el desprestigio causado por las
imitaciones y adulteracion, debido a que no estan respaldados por el

paraguas Y la fiabilidad o apoyo de una marca.

Dicho mercado difiere del de Gases Medicinales en lo siguiente:

L

Volumen y facturacion
Competencia

Precios

Cultura organizacional
Comunicacién

Propiedad Intelectual

Asimismo es importante sefialar que diversos actores de la industria de gases

(ej. Air Liquide, Linde, Praxair y Air Products) se encuentran planificando

reforzar su presencia en el mercado de gases terapéuticos con productos

similares entre si, en las economias de los paises emergentes. EI gas

mayormente difundido dentro de éste mercado en la Argentina, es el protéxido

de nitrogeno (N20), un inductor de la anestesia que esta siendo sustituido

velozmente por farmacos endovenosos de similares acciones terapéuticas.
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2.1. DIFERENCIAS ENTRE UN GAS MEDICINAL Y UN GAS
TERAPEUTICO

La definicion’ que la legislacion vigente Argentina otorga para un gas medicinal

es!

“Todo producto constituido por uno o mas componentes gaseosos, destinado a
entrar en contacto directo con el organismo humano, de concentracion y tenor
de impurezas conocidos y acotados de acuerdo a especificaciones. Actuando
principalmente por medios farmacologicos, inmunolégicos, o metabdlicos, a los

”

fines de prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias.

Los gases medicinales se fabrican y controlaran con garantia de calidad y
respetando los mismos procedimiento que debe cumplir un laboratorio
farmacoldgico. A tal efecto, observaran en sus procesos productivos las

Buenas Practicas de Fabricacion y Control de medicamentos.

Los usos de estos gases son para:
e terapia de inhalacién
e anestesia
e diagnostico “in vivo”
e conservacion y/o transporte de:
o O6rganos
o tejidos

o células

Los gases terapéuticos, en primera medida, son considerados gases

medicinales ya que cumplen con la definiciéon anteriormente descripta. Tiene la
particularidad de ser alternativas a medicamentos o tratamientos ya existentes
y disponen de otra presentacion (pildoras, jarabes, intravenoso, transdérmico,
etc.). Desde el punto de vista regulatorio es un gas medicinal pero desde el

punto de vista de mercado es un medicamento. Otra diferencia es que si bien

TANMAT (2000), Resolucion 1130/2000.
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los dos son prescriptos por un profesional médico, los gases terapéuticos son
administrados exclusivamente por él mismo, sin la intervencion de un tercero.
Como ejemplo podemos mencionar el oxido nitrico, producto objeto de este
trabajo, se utiliza conjuntamente con el soporte ventilatorio y otros agentes
adecuados para el tratamiento de neonatos de término y casi en término (>34
semanas) con falla respiratoria hipoxico asociada con evidencia clinica o eco
cardiografia de hipertensién pulmonar. Mejora la oxigenacion y reduce la

necesidad de la oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO).

FARMACOS

MEDICINALES |\ TERAPEUTICOS

2.2. CARACTERISTICAS DE LOS GASES TERAPEUTICOS

El listado de productos que componen al mercado de gases terapéuticos es

extenso, pudiendo nombrar lo siguientes:

XENON:
Uso: Anestésico grado ASA | y ASA Il. Uso especifico en cirugia
cardiaca.
Producto competidor: Gases anestésicos halogenados y drogas de

aplicacion intravenosa (Abbot y Baxter).

N20 (Protéxido de nitrégeno):
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Uso: Anestésico general. Uso pre y post quirurgico.
Producto competidor: Gases anestésicos halogenados y drogas de

aplicacion intravenosa (Abbot y Baxter).

N20 + 02 (Mezcla de protoxido de nitrogeno y oxigeno):
Uso: Analgésico general. Uso en tratamiento cortos y dolorosos,
oncoldgico, odontologia.

Producto competidor: Drogas farmacolégicas, analgésicos.

iNO (Oxido Nitrico):
Uso: Hipertensién pulmonar. Uso en neo natales.
Producto competidor: Drogas vasodilatadores, pildoras o intravenosas.

ECMO (membrana extracorpérea de oxigenacion).
He+02 (Mezcla de Helio y Oxigeno):
Uso: Broncodilatador. Uso en unidades de terapia intensiva, shock room.

Producto competidor: Broncodilatadores, expectorantes y oxigeno

gaseoso.

2.3. DESCRIPCION FARMACOLOGICA DEL OXIDO NITRICO?

2.3.1. ACCION FARMACOLOGICA

El Oxido Nitrico (iNO) es una sustancia producida normalmente por los vasos

de la circulacion pulmonar.
Su funcién es producir una vasodilatacion pulmonar selectiva.
El Oxido Nitrico inhalado (iNO) es un gas que produce relajacion en la

musculatura lisa de los capilares pulmonares, dilata los vasos pulmonares en

las areas mejor ventiladas del pulmon, redistribuyendo el flujo sanguineo hacia
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las regiones pulmonares mejor ventiladas, (efecto vasodilatador selectivo),
disminuyendo asi la resistencia vascular pulmonar y la presién en la arteria

pulmonar.

Esta accion incrementa el flujo sanguineo hacia los alvéolos mejor ventilados, y

aumenta la oxigenacién arterial pulmonar.

2.3.2. INDICACIONES

El Oxido Nitrico (iNO) esta indicado cuando se evidencia aumento anormal de
la presién sanguinea en la arteria pulmonar (HTP), el cual modifica la

circulacion sanguinea en los pulmones.

Se aplica en hipertensiéon pulmonar persistente del recién nacido, que se
presenta como un defecto primario del desarrollo como condiciéon secundaria a

otras enfermedades:

e Sindrome de aspiracion meconial.

¢ Neumonia.

e Sepsis

e Enfermedad de la membrana hialina.
e Hernia diafragmatica congénita.

e Hipoplasia pulmonar.
Ademas de:
e Hipertension pulmonar pos cirugia cardiaca y pos trasplante cardiaco y
pulmonar.

e Distrés respiratorio del adulto, (SDRA 6 injuria pulmonar severa).

e Cardiopatias congénitas con HTP.
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2.3.3. ACCION TERAPEUTICA

¢ Reduce la presidén arterial pulmonar.
e Mejora la relacion ventilacion — perfusion pulmonar.

e Incrementa la oxigenacion sanguinea.
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3. ANALISIS DEL MERCADO DE GASES TERAPEUTICOS
ARGENTINO

A continuacién se describe tanto el Macro como el Micro entorno en el que se
desarrollaran el presente trabajo. En el primer caso se analiza el escenario
econdémico politico y social. En el segundo caso, los aspectos inherentes al
mercado al que las acciones se dirigiran, incluyendo estudio de mercado,
estimacion de demanda actual, andlisis de la competencia e indicaciones del

producto.

3.1. MACRO ENTORNO
3.1.1. ENTORNO ECONOMICO

Las restricciones que impone el gobierno a las importaciones, el control que
impone sobre los sindicatos, la constante intervencion en el mercado
cambiario, el control que el gobierno ejerce sobre el INDEC, las politicas de
control de precios, la participacién del gobierno en los directorios de empresas,
enrarece el clima de negocios en una economia que tiende a mayor
intervencién e incertidumbre. Asi, la oferta puede verse afectada, sobre todo en
sectores que requieren reglas e incentivos duraderos. Puesto en perspectiva,
estas medidas ratifican la tendencia hacia una economia con mayor injerencia
estatal (subsidios, presion tributaria y gasto en niveles récord) y mas cerrada al
mundo, con crecientes trabas a las importaciones y a la salida de capitales,
para preservar la estabilidad cambiaria. En un contexto de gradual pérdida de
competitividad externa, restricciones energéticas y peleas con los gremios

disidentes, hacen que no abunden los incentivos a invertir para elevar la oferta.
El IPC privado, afo tras ano tiende a descontrolarse con incrementos cada vez

mas alto sin que se tomen medidas de largo plazo que suavicen estos

incrementos. Los ultimos doce meses, capitulos como Atencion médica y
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gastos para la salud, Transporte y comunicaciones registran grandes

incrementos.

Durante el afio 2011 se registro un déficit genuino y las utilidades del BCRA
apenas alcanzaron para mantener el superavit primario. Esto, sumado al déficit

de la ANSES, exhibe el limite en el que operan las cuentas publicas.

En cuanto al sector externo, durante todo el afio 2011 se sinti6 con fuerza el
efecto de las trabas a las importaciones. Cabe recordar que por la ampliacién
del régimen de Licencias No Automaticas Previas de Importacion (LNAPI), uno
de cada cinco Délares destinado a la compra de productos extranjeros esta
sujeto ahora a la autorizacion oficial. El Gobierno intentara seguir manteniendo
la balanza positiva entre las exportaciones y las importaciones, evitando asi la

fuga de divisas.

El tipo de cambio aumenté 7,7% durante el afio 2011 (diciembre 2010 a
diciembre 2011), apoco de duplicar a igual periodo del afio 2010, la tasa de
aumento (+4,7%). La estabilidad cambiaria es uno de los pilares de la politica

econdmica.

Es imprescindible evaluar periddicamente las politicas implementadas por el
actual gobierno nacional en materia de conservacion del equilibrio de la
balanza comercial y asi la politica monetaria, especialmente la referida al tipo

de cambio y cotizacién del ddlar.

Las trabas a la importaciones podrian entorpecer el abastecimiento de

productos de origen extranjero, en este caso gases terapéuticos y a los equipos
dispensadores de estos gases. La conformacion de un nivel de stock de

seguridad se impone como una manera de prevencion ante dicha contingencia.

Los controles de precios por parte de la Secretaria de Comercio podrian afectar
a la industria farmacéutica y por extension al mercado de gases terapéuticos.
Las medidas para contrarrestar este hecho seria elaborar una justificacion de

formacion de precios en base a los costos.
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La manufactura de los gases terapéuticos mas importantes, son producidos en
EEUU, Brasil y Francia. Solo el protéxido de nitrégeno es producido en la

Argentina pero con materia prima importada (Air Liquide y Linde).

Los principales productos que componen al mercado de gases terapéuticos se
encuentran globalizados desde sus origenes debido a que sus dimensiones
imposibilitan la produccion en cada pais. De producirse este hecho dejaria de

ser rentable.

3.1.1.1. CIFRAS

Argentina®*:
e Crecimiento 2011: 8,6%.
e Desempleo: 6,7%.
e Inflacion INDEC: 9,5%
¢ Inflacion en atencion médica: 13,3%
e Tipo de cambio nominal: 4,35.
e Inflacion: 27%. La Atencion médica y gastos para la salud es la segunda
variable en aumento (19,2% interanual).

e Gasto publico (32 - 35%), emisién monetaria y subsidios exacerbados.

3.1.2. ENTORNO TECNOLOGICO

Segun el objetivo especifico de este trabajo, profundizaremos en las
aplicaciones y competidores del iINO (oxido nitrico). Observamos que
correspondiéndose a patologias de baja incidencia, resulta poco estimulante
para el sector privado la inversién en el desarrollo de nuevas tecnologias. No

obstante existe un dispositivo tecnoldgico para la circulacién extracorporea

® Fuente: CPCECABA. Informe econémico de coyuntura N°327, Marzo 2012.
* Fuente: INDEC. www.indec.gov.ar
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prolongada, el ECMO (Extracorporeal Circulatory membrana Oxigenation), que
se indica cuando el oxido nitrico no ofrece ventajas al paciente. Hasta el
momento el ECMO es utilizado como ultimo recurso debido a su alta

invasividad y su alto costo, triplicando en algunos casos las terapias con iNO.

Conexionado de ECMO al paciente

Otras companias multinacionales estan aportando tecnologia al crecimiento en

el uso del oxido Nitrico desarrollando nuevos equipos:

e Maquet GMBH (Alemania) esta presentando en el mercado mundial un
administrador de oxido nitrico de bajos flujos, el NO-A, que ademas

ofrece la monitorizacion de O2; NO y NO2.

¢ Recientemente en Argentina la Compafia Medix acaba de presentar un
nuevo dispositivo mezclador digital para la administracion de NO vy
monitoreo de NO2 Y O2 que se denomina iNOsys; el cual es producido
en Inglaterra por la compafia productora de los respiradores de alta

frecuencia y neonatales marca SLE.

Mientras tanto, Air Liquide Brasil continua produciendo su Oxido Nitrico para

uso no médico, aunque actualmente se encuentra en proceso de registro como

un “medicamento” con el nombre Pulmonitri 500 ppm.
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3.1.3. ENTORNO SOCIODEMOGRAFICO Y CULTURAL

Histéricamente la atencion de la salud en la Argentina se ha vinculado al
mundo del trabajo. Segun cifras actuales mas del 48%° de la poblacién se haya
cubierta por obras sociales. El sector restante se divide entre quienes tienen
seguro de salud privado y voluntario (7%) y quienes se atienden en el sector
publico (45%). Dicho esto, cabe reflexionar acerca del peso que tendria en el
consumo de gases terapéuticos como los mencionados — medicamentos de
uso institucional - cualquier modificacion en los indices de empleo. La presion
inflacionaria sobre los salarios aumentaria, ademas, la recaudacién de la obras
sociales aumentando la capacidad de estas ultimas de brindar cobertura del

medicamento a sus afiliados.

Asimismo resulta indispensable realizar un seguimiento de otros indicadores
relacionados directamente a los usos y aplicaciones del producto. Como por
ejemplo la tasa de natalidad y mortalidad infantil, indice de afecciones

pulmonares y cardiacas.

El sistema de salud en Argentina tiene como caracteristica principal el contar
con tres actores: el consumidor final (paciente), el prestador de servicios y el
financiador. Los mencionados actores se encuentran interrelacionados de
manera compleja y es un rasgo distintivo el hecho de que el financiador no
participa de manera directa en el trato / acuerdo entre el oferente y el

consumidor final. A este hecho se lo denomina “tercer pagador”.

Al referirnos a un comprador institucional (seguros de salud, instituciones
prestadoras), los cambios en los habitos de compra y consumo habria que
investigarlos en dicho marco. Independientemente de la economia del bolsillo

del ciudadano.

®Fuente: Ministerio de salud de la Argentina. Dato estadistico del afio 2008.
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Prestadores de servicios de
salud

Oxido
Nitrico

Consumidores
(pacientes)

Financiadores
(Obras Sociales / Gobierno)
Seguros de Salud

Sistemas de Medicina pre-
pagas.

3.1.4. ENTORNO POLITICO Y LEGAL

En cuanto al entorno politico legal, cabe destacar la existencia en la Argentina
del PMO (Plan Meédico Obligatorio) que dispone qué prestaciones estan
obligadas a brindar a sus afiliados, las obras sociales. La inclusion en dicho
plan de los gases terapéuticos garantiza el acceso de mas del 50% de la

poblacion.

Por otra parte la ANMAT e INAME, las maximas autoridades sanitarias a nivel
nacional, deben extender a cualquier interesado, la autorizacién de venta,
produccion y distribucion de gases terapéuticos para poder iniciar el proceso de

comercializacion en el mercado Argentino.
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Por ultimo es fundamental acatar las normas que regulan la publicidad de
medicamentos éticos, es decir aquellos que se expenden bajo prescripcion

médica.

3.1.5. ENTORNO ECOLOGICO

Las actividades ligadas al desarrollo y comercializacion de gases terapéuticos

no dafan el medio ambiente.

Ver anexo A, métodos de obtencién de 6xido nitrico.

3.2. MICRO ENTORNO

3.2.1. MARCO COMPETITIVO

El mercado de gases terapéuticos donde participara el oxido nitrico es muy

exclusivo y contiene pocos actores que hoy proveen el producto:
Ver Anexo C para mayor informacion.

Podemos decir que es el éxido nitrico (iNO) el protagonista en el tratamiento de
las HTP primarias (Hipertension arterial pulmonar), en donde comparte el cartel
con un sustituto farmacolégico (aunque con una farmacocinética distinta), que
es el Sildenafil, (principio activo del Viagra; Magnus; Segures; Vimax; otros).

Son dos las diferencias medulares de estos farmacos:
1. El alto precio de venta del Oxido Nitrico.

2. La accion de vasodilatacion pulmonar selectiva; (Sildenafil tiene accion

sistémica — no selectiva de nivel pulmonar como lo es el iINO).
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Actualmente en el mercado existe una sola marca comercial de Oxido Nitrico;
iNOmax, que es comercializado bajo la figura de equipamiento médico, por el
grupo Linde.

Esta empresa, es de suponer, impedira el ingreso del oxido nitrico de otra
marca en el mercado argentino, acciones que son traducidas por las “barreras
de ingreso” denotadas a través de las continuas exigencias documentarias de
la ANMAT. De todas maneras, Linde, tiene registrada la tecnologia médica

(equipos dispensadores y accesorios) y no al producto como gas medicinal.

El Sildenafil una molécula alternativa en el tratamiento de las HTP, y es original

3

del laboratorio =

, aunque actualmente ya se presenta como genérica, de
costo mas economico y con facil acceso. En Argentina solamente existe la
presentacion en comprimidos, no existiendo las formas farmacéuticas de

inyectable y jarabe como en otros paises del mundo.

Otras marcas como KINOX de Air Liquide (Francia), NOXAP de Air Products
(USA) y NOMIX de Praxair (USA), no se encuentran en este momento
presentes en Argentina. Cabe aclarar que las subsidiarias de las empresas
anteriormente mencionadas se encuentran operando en la Argentina, lo que
hace suponer un facil ingreso al mercado local. Por el contrario, IKARIA (USA)
con su oxido nitrico, no dispone de ninguna subsidiaria local, situacion que

disminuye la amenaza de ingreso al mercado local.

Entre los consumidores se encuentran instituciones asistenciales publicas vy

privadas, que cuentan con servicios de:
¢ Neonatologia Intensiva.

e Cirugia Cardiovascular.

e Cirugia Pulmonar.
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3.2.2. CLIENTES

Los profesionales médicos destinatarios del iNO (oxido nitrico) son:

Mercado Objetivo

Hospital Meédicos intensivistas neonatélogos

Publico . - .
Médicos intensivistas pediatricos

Cirujanos cardiovasculares (de

nifos y de adultos)
\ Hospital
Privado Médicos neumondlogos.

El abordaje diferencial de los segmentos se realizara en funcién de los

conceptos que se explican a continuacion:

Hospitales Utiizan INO aquellos que cuentan con servicios

Publicos especializados y que ademas reciben derivaciones de
hospitales generales.

Hospitales Ofrece mayores resistencias a tratar pacientes con iNO en

Privados funcion del alto costo del tratamiento.

Médicos intensivistas Es el colectivo profesional que utiliza con mayor

neonatdélogos

frecuencia el iINO.

Médicos intensivistas La patologia en nifios mayores se presenta con

pediatricos

menor incidencia por que las HTP secundarias.
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Cirujanos El uso de iNO se encuentra vigente en los

cardiovasculares protocolos post cirugia cardiaca.

Médicos neumondlogos | Mercado a desarrollar por escasa utilizacion y
desconocimiento.
Se planifica la realizacion de ensayos clinicos en

adultos.

El concepto denominado “tercer pagador”’, trae como consecuencia la
necesidad de, desde el punto de vista del marketing, desarrollar un conjunto de
acciones especificas para lograr convencer y ser contratado tanto por el

prestador como por el financiador.

3.2.3. NECESIDAD DEL MERCADO

Tanto la economia como el sector de la salud han estado enviando sefales de
estabilidad y crecimiento en los ultimos afios, generando un marco propicio

para el desarrollo de nuevos negocios.

En ese contexto la intervenciéon de un nuevo competidor (empresa gasista) con
deseos de comercializar gases terapéuticos se deberia establecer bajo los

siguientes predicamentos:

e El nuevo integrante se encuentra ante la gran oportunidad de acercar su

imagen corporativa medicinal a la de la industria farmacéutica.
e Se trata de una incursion en un “Mercado Nuevo”, dedicado al

tratamiento de patologias pulmonares criticas que conllevan riesgo de

vida, en pacientes adultos, nifios y recién nacidos.
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e Constituye un nicho de mercado en franco crecimiento, y hasta el

momento, con pocos actores.

e Para el nuevo integrante es una oportunidad de ampliar la cartera de
productos conquistando un “mercado cautivo”, con el objeto de llegar a

ser el “Referente y Lider” del mercado.
e Ofrecer al mercado una marca nueva a través de un equipo de
profesionales “Especializados y Exclusivos” en todo el ambito de la

Argentina.

e Aplicar un modelo de negocios basado en la premisa:

CONVERSION — CONQUISTA — NUEVAS APLICACIONES

e Gran desafio de desarrollar nuevos usuarios que actualmente no utilizan

el producto.

e Existen marcadas perspectivas de ampliacién del espectro de uso del

Oxido Nitrico en patologias pulmonares y cardiacas “fuera de etiqueta”.

e Fortalecer la propuesta mediante la oferta en conjunto con otros gases

medicinales y / o productos de uso médico.
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3.3. TOMA MUESTRAL DEL MERCADO NACIONAL DE OXIDO
NITRICO

Se ha realizado un estudio de mercado cuya metodologia fue de tipo muestral y

retrospectiva, utilizando como instrumento la entrevista personal.
A continuacién se exponen los rasgos mas destacados del estudio:

Poblacién obijetivo:

Médicos usuarios; Jefes y Coordinadores de Servicios de Alta Complejidad en:
¢ Instituciones publicas

¢ Instituciones privadas

Servicios visitados:

— Unidades de cirugia cardiovascular infantil

Unidades de trasplante cardio pulmonar

— Neonatologias intensivas

—» Pediatrias intensivas

Cuidados intensivos de adultos

— Unidades de recuperacion cardiovascular

Jefaturas de Compras

Regidn geografica:

—> Ciudad de Buenos Aires
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— Gran Buenos Aires

—> Ciudad de la Plata.

Poblaciéon entrevistada:

—> 84 médicos usuarios

—> 14 hospitales publicos

—> 12 instituciones privadas

Periodo de realizacion del estudio: Diciembre 2010 — Junio 2011.

REGION LITORAL
Poblacién: 8.109.564

REGION CONOA
(CENTRO CUYO Y NOR OSTE)
Poblacion: 11.090.445

REGION BUENOS
AIRES
Poblacion: 18.802.368

REGION SUR
Poblacién: 2.089.100

Poblacion Argentina: 40.091.477 M.
Fuente: censo nacional 2010:
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Segun el relevamiento realizado, podemos sectorizar la demanda en dos
grandes grupos, quienes se dividen el volumen de consumo de Oxido Nitrico,

en:
e Hospitales Publicos — 75%
e Instituciones Privadas — 25%
Desde un punto de vista geografico, el mayor consumo de 6xido nitrico, se
concentra en las ciudades del La plata, Gran Buenos Aires y Capital Federal. El
consumo total de estas regiones es del 64%.
El estudio del mercado indicado anteriormente, nos permite analizar vy

diferenciar de manera concreta los diferentes segmentos que conforman la

demanda. Pudiendo focalizarnos sobre el mercado publico situado en Ciudad

Auténoma de Buenos Aires, Gran Buenos Aires y Buenos Aires provincia. De

esta manera se facilita la implementacion de una estrategia sumamente

focalizada y no tan global.

3.4. ESTIMACION DE LA DEMANDA

La estimaciéon de la demanda potencial del Oxido Nitrico se basa en la

proyeccion de la siguiente informacién estadistica:

e Cada afio 700. 000° nacimientos tienen lugar en Argentina.

e 40% de ellos se producen en la Provincia de Buenos Aires (280.000

nacimientos).

e De ellos, 6 de cada 10 se suceden en hospitales publicos.

® Fuente: Sistema Integrado de Informacion Sanitario Argentino. https://sisa.msal.gov.ar/sisa/
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[ 2

1,5 %’ de recién nacidos son prematuros, que nacen con pesos

inferiores a 1.500 grs.

1 a 3 nacimientos de cada 1.000 sufren HTP®, éstos son 2100 casos

anuales en la Argentina y 840 casos anuales en Buenos Aires.

No existe informacién actual y concreta acerca del porcentual de

administracion de iINO en recién nacidos.

La proyeccion de incremento de la demanda se fundamenta en los siguientes

puntos, que se describen a continuacioén:

indice de crecimiento poblacional, en la Argentina de

aproximadamente un 1% anual.

Ampliacién del espectro de indicaciones, a la neumonologia en

adultos.

Aumento en la masa critica de médicos prescriptores. Consecuencia
de las acciones de comunicacion a ser implementadas por la

compania.

Conquista de mayor porcion del market share a expensas de la
pérdida de Linde; con la presentacion de los cilindros pequefios para

transporte como instrumento principal.

Aceptacion del producto por parte de los seguros de salud y
organismos del Estado, tras una gestibn comercial dirigida a los

mencionados financiadores.

" Fuente: Ministerio de Salud de la Republica Argentina
® Fuente: Annual number of Medicare hospitalizations with pulmonary
hypertension. http://www.cdc.gov/
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4. CARACTERISTICAS DEL MERCADO DE GASES
TERAPEUTICOS EN ESTADOS UNIDOS

Descripto el macro entorno y el micro entorno del mercado de gases
terapéuticos Argentino, enumeraremos las principales caracteristicas del
mercado de Estados Unidos. En cada punto explicaremos cual es la

vinculacion o el significado segun el contexto de la Argentina.

4.1. MACRO ENTORNO

4.1.1. ENTORNO ECONOMICO EEUU

Estados Unidos histéricamente fue considerado una de las mayores economias
mundiales, con una mercado de mas de 310 millones de personas9 y con un
PBI per capita de aproximadamente U$36.569'°, el triple considerando el PBI
per capita de la Argentina (U$10.053""). Se trata de un mercado muy maduro,
estable, abierto y competitivo. La moneda local es el délar, cuya estabilidad es
inobjetable a lo largo del tiempo, pese a que en los ultimos afios Estados
Unidos haya sufrido una crisis econémica y monetaria poco comun. En la
Argentina este tipo de crisis son mas comunes y acortan el panorama de

inversion para un nuevo negocio.

Durante el 2011 la economia americana sorprendié con datos que apuntaban a
una recuperacion que perdia fuerza con rapidez, si bien en la parte final de
2011 esta tendencia ha sido contrarrestada parcialmente. El crecimiento se ha
desacelerado en 2011 hasta el entorno del 1,7% (3% en 2010). La politica
fiscal también ha sido un foco central en el ejercicio, ante las dificultades de las
autoridades para articular un plan equilibrado entre la necesidad de dar soporte

a la actividad en el corto plazo y de afrontar un proceso de consolidacién

® Fuente: US Census Bureau febrero de 2011. 310.824.847 de Habitantes.
'® Fuente: US Census Bureau y Bureau of economic analysis.
" Fuente: BCRA, Banco central de la Republica Argentina.
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creible en el largo plazo. La inflacién en los precios al consumidor ha sido del
1,4% en el 2010 y de 2,0% en el 2011.

El gran tamario y potencial del mercado, lo hace muy atractivo para la empresa
extranjera, pero es también un mercado muy competitivo, abierto a todo el
mundo y donde existen normalmente mas intermediarios que en otras regiones
del planeta (Ejemplo: Europa), lo que redunda en el aumento en los precios

desde el fabricante al consumidor final.

Se estima para el ano 2012 que el PIB subira un 2,3%, unas décimas mas que
en 2011, pero igualmente por debajo del crecimiento potencial de esta

economia.

Es necesario recordar en este punto, que las diferencias entre ambos contextos
desde el punto de vista econdmico son abismales. No solo nos encontramos
con que Estados Unidos tiene un producto bruto per capita mayor a 3 veces
que el Argentino, si no también que el mercado es ampliamente mayor en
Estados Unidos que en Argentina. Estos factores deberan ser considerados al
momento de dimensionar los alcances del negocio en el contexto local y los
recursos necesario para concretar el modelo a aplicar. Estas diferencias
incrementaran el impacto de los costos fijos sobre el costo final del producto,
disminuyendo el margen bruto del producto. El costo de la estructura se dividira

en menos cantidad de servicios prestados a nuestros clientes.

4.1.2. ENTORNO TECNOLOGICO EEUU

Estados unidos es uno de los principales paises de manufactura de los gases
terapéuticos. En este pais se produce iNO, N20, Xendn, Helio y mezclas
derivadas de los productos anteriormente mencionados. Si bien son muchos
los competidores dentro del mercado de gases terapéuticos, IKARIA es la unica
empresa en comercializar el iNO, y lo registr6 como medicamento en el afio

2009. La marca comercial es INOmax.
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4.1.3. ENTORNO SOCIODEMOGRAFICO Y CULTURAL EEUU

Si bien Estados Unidos es uno de los paises con mayor gasto en el sistema de
atencion médica, gasto en salud per capita como porcentaje del PBIl es de
14%. Por otro lado, la organizacion mundial de la salud en el afio 2000, coloca
a éste sistema de salud en primer lugar en capacidad de respuesta pero es un
sistema de bajo rendimiento global. El sistema de salud de Estados Unidos es
en gran parte privado y no dispone de un plan de cobertura universal y

tampoco obligatoria, muy diferente al sistema de salud argentino.

Estados Unidos es lider en innovacién médica y es sede de muchos de lo
mejores y prestigiosos centro médico del mundo. EI Hospital Johns Hopkins, la
Clinica Mayo, el Hospital General de Massachusetts y la Clinica Cleveland se

encuentran entre los mejores hospitales del pais y del mundo.

Los seguros médicos, en el afio 2004, pagaron el 36% de los gastos en materia
de salud y los gobiernos federales y estatales otorgaron el 44%". En 2005,
46,6 millones de estadounidenses, 15,9% de la poblacién, no estaban
asegurados. La principal causa de este aumento es la caida en el numero de
empleos donde se garantizé el seguro médico al personal desvinculado™. El
tema de los estadounidenses sin cobertura médica es una cuestién politica
importante. La ley federal aprobada a principios de 2010, pero aun no

implementada, creara un sistema de salud universal para todo el pais.

En los Estados Unidos el sistema de salud esta dividido entre el sistema
privado y el publico. Sin embargo, ambos sistemas de salud, tanto el publico
como el privado, son manejados prevalentemente con base en los principios de
la libre empresa caracteristicos del sistema norteamericano. En teoria, este
sistema de libre empresa deberia proveer eficiencia, precios accesibles a los
servicios de salud y un ambiente de competitividad que permitiria un exitoso
sistema de salud privado basado en el sistema de Prepagos o Salud Pre-

pagada. Sin embargo, en realidad, el pueblo norteamericano se da cuenta que

'2 Fyente: Centro Nacional para las Estadisticas de la Salud. “Health, United States, 2009”
"® Fuente: Center for Budget and Policy Priorities.
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cada dia mas, el sistema de salud prepagada no esta proveyendo a la

ciudadania acceso a un sistema de salud de calidad.

En resumen, el sistema de salud de Estados Unidos es visto como un negocio
mas, sujeto a las leyes del mercado libre y la manipulacién politica. En contra
partida el sistema de salud Argentino nos solo garantiza un PMO “plan medico
obligatorio” a todos sus habitantes, sino ademas, es gratuito para todos los
habitantes de la Argentina, el cliente no sufre de manera directa el costo del
servicio, son los prestadores y los financiadores quienes terminan pagando el

servicio médico que obtiene el paciente.

4.1.4. ENTORNO POLITICO Y LEGAL EEUU

Si bien a nivel politico la batalla entre los Republicanos y los Demdcratas
contribuye a entorpecer el sistema de salud de Estados Unidos, el Estado tiene
un papel muy limitado lo que caracteriza a este sistema de salud y lo diferencia

notablemente del Argentino.

Los Demdcratas propusieron una reforma bautizada como “la declaracién de
los derechos del paciente” que permitiria a los pacientes a demandar a los
médicos y hospitales con mayor facilidad. Ellos alegan que el sistema de salud
tiene una obligacion de responder por sus acciones de negligencia o mala
medicina y abrir el espacio para un sistema de demandas ayudaria al publico a

tener mas control sobre el sistema de salud.

Los Republicanos sostienen que mas litigacion no contribuira a mejorar el
sistema y lo unico que va a lograr es aumentar los costos de los prepagos aun
mas a medida que los hospitales suban sus honorarios para poder cubrir sus
demandas, costos legales y multas. Sin embargo, los republicanos también han
sido acusados de proteger a las companias de salud prepagada con el fin de
continuar recibiendo sus contribuciones millonarias, las cuales juegan un papel

prominente en la eleccién de mandatarios de su partido.
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Desde el punto de vista legal y regulatorio, la FDA en Estados Unidos es lo que
es ANMAT e INAME en la Argentina. Es una agencia gubernamental que
regula todas las actividades relacionadas con la salud y los alimentos. Es la
agencia que se encarga de otorgar y registrar las patentes de los nuevos
medicamentos en Estados Unidos. Aquellos medicamentos que cubran
necesidades médicas nuevas a las existentes o puedan demostrar nuevas
bioequivalencia a las ya aprobadas, son registrados como “aprobacion
abreviada de nuevos farmacos” con una nueva patente. A través de la
aprobacién abreviada no es necesario nuevos ensayos clinicos y tampoco es
necesario que expire la patente del medicamento original. La FDA es un
organismo con reconocimiento internacional, que marca tendencias en el
mundo. La ANMAT e INAME, toma muchas reglamentaciones FDA y las aplica,
una vez nacionalizadas, en la Argentina. Por ejemplo, un medicamento o
dispositivo médico validado por la FDA, no debe ser ensayado ni testeado
nuevamente por ANMAT e INAME para comercializarse en la Argentina, solo
basta completar los formularios correspondientes para obtener la certificacion

del producto.

4.1.5. ENTORNO ECOLOGICO EEUU

Similar que en Argentina, el mercado de gases terapéuticos no genera

contaminantes.

Ver anexo A, métodos de obtencién de 6xido nitrico.

4.2. MICRO ENTORNO

4.2.1. MARCO COMPETITIVO EEUU
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El unico proveedor de éxido nitrico de calidad médica en estados unidos es
IKARIA con su producto INOmax. El producto fue aprobado como medicamento

en diciembre de 2009 por la FDA y la patente expira enero 2013.

La indicacion de INOmax es para el tratamiento de largo plazo y de corto plazo
en recién nacidos (> 34 semanas de gestacion) con insuficiencia respiratoria
hipdxica, asociado a hipertension pulmonar. Esta es actualmente la unica

indicacion aprobada por la FDA en Estados Unidos.

La presentacion del producto es:

e Concentraciones aprobadas de 100 ppm y 800ppm
e 2 tamafos de cilindro: Luxfer 88 y el tamafio D
e Valvula: Ceodeux D413

e El dispositivo de suministro: maquina Inovent
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5. SIMILITUDES Y DIFERENCIAS ENTRA AMBOS MERCADOS

En resumen, a lo largo de los anteriores puntos hemos mencionado las
caracteristicas de los mercados de gases terapéuticos de Argentina y el de

Estados Unidos, pudiendo destacar los siguientes puntos de relevancia:

e El sistema de salud EEUU es prepago, no es universal y obligatorio.
Predomina el sistema de salud Privado. No existe el PMO “plan médico

obligatorio” que existe en Argentina.

e En el mercado de EEUU, la competencia dispone de la exclusividad de
patente (IKARIA). En la argentina, la competencia tiene registrado el

equipamiento dispensador como “Tecnologia Médica” y no el gas.

e Existen productores locales de iNO en el mercado EEUU, y no en el
mercado Argentino. El producto, en la Argentina, debe ser importado
desde Francia con la promesa de que en un futuro podra ser importado

desde Brasil, abaratando los costos y facilitando la importacion.

e En el mercado de EEUU las regulaciones que habilitan el mercado de
farmacos es sumamente estricto y es necesario contar con un equipo de
médicos para cumplir con los procedimientos indicados por FDA. El
costo de ingreso a dicho mercado, debido al marco regulatorio, es muy

alto.

e En el mercado de EEUU es necesario contar con consultores para
registrar el INO y personal especializado para la comercializacién
(médicos, cardiovasculares infantiles y/o neonatélogos). Altos costos de

ingreso.

e En el mercado de EEUU, gran necesidad de lobbystas y personal

influyente para agregar a iNO como alternativa de la actual droga.
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6. ESTRATEGIA DE ESTADOS UNIDOS PARA INGRESO DE
OXIDO NITRICO

6.1. FODA MERCADO EEUU

FORTALEZAS:

DEBILIDADES:

Buena reputacién internacional de éxido nitrico en Europa.
Posible produccion Nacional.
Fuerte apoyo de los lideres de opinion.

Capacidad para ofrecer muchos tamafios de cilindros.

Poca reputacion del iNO en EE.UU.

Falta de experiencia en drogas genéricas, presentacion a la
FDA

Falta aprobar sector de produccion de medicamento por FDA.
Sin representantes comerciales con experiencia en ventas de
drogas o medicamentos.

Falta de cadena de suministro nacional.

Falta soporte de clientes, dedicado a brindar informacién

médica y presentacion de informes de eventos adversos.

OPORTUNIDADES:

AMENAZAS:
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Los clientes estan esperando ansiosamente un proveedor
adicional de iNO.

Margen bruto importante y gran mercado.

Inicio de una nueva unidad de negocios de gases terapéuticos.
Completar el mix de la oferta de productos a la actual base de

clientes.

Mercado de genéricos abierto a todos los proveedores de gas

con rapida erosion de los precios.
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e Aumento del uso de drogas por via oral o inyectable en
reemplazo de terapias gasistas.

e Otros mecanismos de defensa.

6.2. ESTRATEGIA ESTADOS UNIDOS

Si bien la estrategia mas efectiva era analizar, de manera detallada, la compra
de IKARIA de manera tal, que la empresa que ingrese al mercado pueda
quedarse con todos sus clientes, la certificacién del medicamento iINO gaseoso
y con la experiencia que dispone en el mercado. Ademas se eliminarian los
riesgos de entrar en una competencia que erosione los precios y su alto

margen.

Como lo anteriormente descripto no fue posible, se consideraron los siguientes

postulados a aplicar como estrategias posibles:

Estrategia regulatoria;

La patente de IKARIA, INOmax, expira en enero del 2013 en los EE.UU. Por lo
tanto, se deberia proponer una presentacion, ante la FDA, del formulario 505 (j)
(Aprobacién Abreviada de Nuevos Farmacos), sin embargo si no se obtiene la

aprobacién puede presentarse el formulario 505 (b).

Procedimiento 505 (J): En el apartado 3 del mencionado procedimiento,

permitié ingresar un nuevo medicamento como genérico, al mercado sin
necesidad de que venza la patente actual. No fueron necesarios nuevos
ensayos clinicos, pero si fue necesario ejecutar una gran listad de ensayos y
estudios de bio equivalencias. No hay honorarios para la presentacion de la
documentacion ante las autoridades de la FDA, pero existieron altos costos de
asesores externos para elaborar la documentacion necesaria y sortear los
procedimientos administrativos impuestos por FDA. Se tomo menos de 1,5

afios para obtener la aprobacion.
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Procedimiento 505 (b): Permite la aprobacion de un nuevo farmaco. Se debia
registrar al gas y a los equipos dispensadores como parte del producto iNO. La
presentacion se basaba en literatura existente y respaldada por datos clinicos y
ensayos europeos. Se evita llevar a cabo nuevo ensayos clinicos pero es
necesario ampliar los existentes. Los honorarios por ésta presentacion
superaran los valores previstos de 1,5 millén de ddlares estadounidenses. La
presentacion del procedimiento lleva un tiempo estimado de 6 a 9 meses. Se

otorga una patente exclusiva por 3 afos.

Ambos procedimientos, dependen de una gran fuerza de lobby en el estado, de
manera tal, se pueda atacar con que el actual medicamento es unicamente
provisto por un solo proveedor y que no abastece de manera correcta al
mercado. Deben entender que el INO es un medicamento genérico. Por otro
lado es necesario contratar o instruir a los médicos lideres de opinion en temas
relacionados con la muerte de neo natos de menos de 34 semanas de
gestacion que podrian salvarse con el suministro de iINO. Sera necesario una

gran inversién en asesores médicos y lobbistas.

Segun las teorias de marketing y basandonos en las etapas de maduracion de
un negocio podemos afirmar que este mercado aun se encuentra en una etapa
embrionaria, del ciclo de vida, no es conveniente ganar mercado o
reconocimiento a través del desprestigio de la competencia, ya que se entra en
un desgaste de la marca y de la rentabilidad misma del negocio. Este tipo de
estrategias podrian ser aplicadas en escasas circunstancias y éste no es uno
de ellos (podemos nombrar como ejemplo el caso de Pepsi vs. Coca Cola con

el desafio Pepsi).

En la Argentina, si bien existe un producto competidor directo, este producto
fue homologado como tecnologia médica y no como medicamento. No existe
restriccion regulatoria que se interponga, para registrar al iINO como
medicamento gaseoso. Cabe destacar de todas maneras que el proceso de
obtencion del registro ante las autoridades del ANMAT e INAME no sera una
tarea sencilla, necesitando un seguimiento diario del expediente y dos

personas dedicadas a elaborar la documentacion necesaria y responder todas
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aquellas dudas o cuestionamientos que se generen durante el tiempo de
estudio del expediente ante las autoridades regulatorias. Con la documentacién
de aprobacion de medicamento y los ensayos correspondientes, efectuados en
la comunidad europea y el correspondiente aval del ente reglamentario
europeo, es suficiente documentacién para cumplir con los requisitos técnicos
del expediente. No es necesario disponer de una fuerza dedicada para realizar
lobby para la aprobacion del expediente y los costos asociados a la obtencion
del certificado para comercializar el iINO en la Argentina son significativos ($
2500). Por lo tanto, lo descripto anteriormente determina que el marco
regulatorio Argentino es simple y una de las variables que aseguran el éxito en
la Argentina. EI marco regulatorio nacional no representa una restriccion como

en Estados Unidos.

Estrategia de Ventas y Marketing;

Se establece una relacién comercial entre, la futura empresa gasita y una gran
y reconocida distribuidora de farmacos, de esta manera se aprovecha su
cadena de distribucion, llegando a mas puntos geograficos y de mejor manera.
Establecer una fuerza de ventas muy vinculada al ambiente médico

especializado, esta fuerza de ventas es contratada y no personal estable.

Se focaliza en los actuales clientes de gases, que consuman iNO del
competidor. Estos clientes deberan tener grandes areas de terapias criticas y
unidades de cuidado intensivo, luego se analizara expandirse al resto de los
clientes. Esta estrategia no es viable ya que nos expone a competir
directamente con el actual proveedor disminuyendo los precios y la
rentabilidad. Sobre todo considerando que la etapa del ciclo de vida del

producto es la embrionaria y no de madurez.

La zona geografica en la que se focalizan es la region Centro — Este del pais,
donde se observa la mayor concentracién de clientes consumidores actuales o
potenciales de iINO. En las préximas etapas, el crecimiento abarcaria el resto

del pais.
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El mercado de gases terapéuticos Argentino a comparacion con el de Estados
unidos, es pequefo (poblacion, 400 Millones vs 30 Millones), y si bien la
rentabilidad es alta, no es viable realizar Joint venture con empresas
Farmaceéuticas o distribuidores para apalancar el lanzamiento de este nuevo
producto. La region geografica objetivo a comparacién con la de Estados
Unidos también es pequefia, esta region deberia situarse en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires y en el Gran Buenos Aires, teniendo en cuenta lo
indicado anteriormente en la “Toma muestral Argentina” donde se indica que el

64% del consumo de iNO a nivel pais, esta dado en la mencionada region.

Llevar a cabo la premisa de atacar de manera directa a los cliente de la
competencia, en un nuevo mercado y reducido, no es viable para la Argentina.
Atacar a los clientes de la competencia con un valor de venta menor a la de
mercado, serviria solo para la primera operacion, en la siguiente la respuesta
deberia ser un valor menor al precio presentado por el nuevo competidor.
Debemos aprovechar las falencias del actual proveedor de iINO que no tiene
bien atendido al mercado, se deberia organizar charlas informativas con lideres

de opinién en el ambito medico y participar de congresos para la difusion del
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iNO en las maternidades y establecimientos de salud con alta tasa de camas
de alta complejidad (UTI/UCO™).

Estrategia de Operaciones;

Se debera establecer centros de servicio en el centro y este del pais, en
correspondencia con la zona geogréfica objetivo de ventas, donde se observa
una gran concentracion de posibles clientes de iNO. Estos centros de servicio
se encargaran de la distribucion de los equipos dispensadores y del
mantenimiento de los mismos. Ante condiciones de falla del equipo el centro de
servicio debe garantizar una rapida respuesta en el cambio del equipo por uno
reparado y en funcionamiento. Se debe garantizar la libre y correcta
disponibilidad de los equipos dispensadores en los clientes, estos equipos

seran dejados al cliente en comodato.

Es necesario certificar una planta productora como minimo, este certificado
debera autorizar la produccion y el fraccionamiento de medicamentos, en este
caso el iINO gaseoso. Como primera etapa el producto es importado de

Francia.

En una primera etapa y considerando las indicaciones anteriores, deberiamos
disponer de un centro de servicios en Buenos Aires, capaz de poder atender
las necesidades de las instituciones de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y
el Gran Buenos Aires. Este centro de servicio, debera ser capaz de coordinar la
distribucion de los equipos, realizar la calibracién y la primera puesta en
servicio, atender los reclamos y/o urgencias de servicio. El centro debera
permanecer activo las 24 horas los 365 dias del afio. Por ultimo, a diferencia
de Estados Unidos, Argentina no dispone de planta productora de iNO no se
planifica en el mediano o largo plazo tener una planta en funcionamiento. Por el
contrario, en Brasil existen plantas productoras de iNO (se obtiene como sub
producto) pero la calidad de este gas es industrial y se deberia homologar la
productora como una planta productora de medicamentos. El producto que

ingresa y que podria ingresar en un futuro, es de origen Europeo. Algo a

4 UTI: Unidad de cuidados intensivos; UCO: Unidad de coronaria

45 de 63



UNIVERSIDAD TORCUATO DI TELLA MBA 2012

considerar es lo analizado en el “Entorno econdmico Argentino”, respecto a las
restricciones de productos importados, estas restricciones pueden ser clave a

la hora de firmar un acuerdo de suministro con un cliente.
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7. DESARROLLO ARGENTINO

7.1. FODA MERCADO ARGENTINO

FORTALEZAS:

DEBILIDADES:

Medicamento origen Francia.
Producto asociado a gases medicinales.
Dispensacion y servicio nacional.

Nuevos equipos accesorios.

Presencia nueva en el segmento.
Tratamiento de alto costo.

Producto importado.

OPORTUNIDADES:

AMENAZAS:
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Producto necesario.

Mercado en crecimiento.

Un solo actor en el mercado hoy.
Espacio para mejorar la oferta.

Nuevas aplicaciones a desarrollar.

Escasos centros de aplicacion.
Insuficiente cantidad de usuarios.

Escasa formacién profesional.

Posibles acciones defensivas de la competencia.

Probables actores nuevos.

Costos asociados al tipo de cambio

MBA 2012
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7.2. CADENA DE VALOR EN LA ARGENTINA

Tomando como base el estudio del mercado de gases terapéuticos de la
Argentina, las necesidades del mismo y el FODA correspondiente, podemos

inferir que el nuevo negocio debe satisfacer las siguientes premisas.

1. Compra de equipos y Cilindros: Contar con los materiales que puedan

cubrir la demanda anual o de los contratos comprometidos.

2. Desarrollo de mercado potencial: Capacitar a médicos especialistas y

personal interviniente en el proceso de compra. Seleccionar socios
estratégicos dentro de los lideres de opinidn para divulgar los beneficios
del iNO. Incrementar los puntos de consumo. Difundir al producto como
un medicamento y no como un gas medicinal. Representante comercial
referente dentro del mercado de la salud (médico).

3. Servicio y distribucion: Basandonos en la informacién recolectada, este

punto es clave para diferenciarnos de la competencia. Se debera contar
con un servicio técnico especializado y exclusivo para el iNO. Este
servicio debe estar disponible los 365 dias, las 24 horas. Se ocupara de
la distribucion y de la puesta en marcha de los equipos en el cliente. Los
equipos deben ser entregados en caracter de préstamos a los clientes y
ofertar por servicio, no por hora.

4. Tecnologia de equipamiento: Equipo dispensador novedoso,

dispensador mas monitoreo incorporado. Un elemento de diferenciacion
es la oferta de equipos apto para traslado de paciente. Producto
homologado como medicamento.

5. Sequridad de suministro: Reposicién de cilindros con clientes en servicio

continuo, figura del cilindro de respaldo. Solo se factura el servicio, no

los cilindros y tampoco el equipamiento.

Analizando la informacién obtenida por la aplicacién de la herramientas
descripta anteriormente, destacamos la importancia de coordinar y organizar de
manera correcta las comprar y disponibilidad de equipos y cilindros con iNO.

Por otro lado, es sumamente importante poder contar con personal sumamente
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capacitado y relacionado con el ambiente medico, debera ser entrenado dentro
del campo médico no solo en patologias cardiacas y pulmonares sino ademas
tener un importante conocimiento de marketing y comercializacion de productos
de la salud. No solo se dedicara a comercializar el producto sino también a
difundir el uso del INO de manera tal que pueda ampliar el mercado actual. El
representante comercial, los equipos chicos para traslado de pacientes, la
imagen del gas ligada a la de un farmaco y el tipo de servicio facturado seran

nuestros factores claves de éxito.

7.3. RESULTADOS: “ESTRATEGIA ARGENTINA”

Dado los analisis del mercado de gases terapéuticos de la Argentina y el
modelo estratégico aplicado en Estados Unidos, mencionados en este trabajo,
y considerando las salvedades indicadas en capitulos anteriores, respecto a la
estrategia EEUU, podemos concluir en que la estrategia a plantear para
innovar en el mercado de gases terapéuticos con el producto éxido nitrico en la

Argentina, deberia basarse en los siguientes 3 ejes:

) X Acciones comerciales Comunicacion eficaz
Oferta diferenciada seguin segmentos

ll ll ll

Conquista de mercado

A continuacion enumeraremos el porque de cada uno de los ejes estratégicos y
explicaremos el contenido de cada una de las acciones claves de cada uno de

los ejes mencionados.
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Estrategia de la oferta diferenciada

Desde los inicios de este negocio es que el nuevo competidor debera
diferenciarse de la actual competencia, a través de la homologacién del gas. El
gas sera homologado como un medicamento y no como una simple tecnologia

médica.

El actual competidor ofrece solo un tipo de cilindro de gran tamafo y poco
practico para el transporte de los pacientes. Es posible, que el nuevo
competidor, pueda ofrecer cilindros de la mitad de capacidad con un equipo
dispensador sencillo y mucho mas practico para ser usado en las ambulancias
0 aviones sanitarios que transportan al paciente. Por otro lado, el servicio
deberia considerar el préstamo de los equipos dispensadores a excepcion de

los reguladores y dosificadores usados para transporte de pacientes.

Las acciones claves a considerar en el eje estratégico de diferenciacion de

oferta son:

e Buscar la imagen de medicamento y no la de un producto de
tecnologia médica. Para lograr esto es muy importante obtener la
certificacion de tal, a través de ANMAT e INAME.

e Ofrecer una oferta diferente a la existente hoy en plaza, en funcién
de la mayor concentracién de principio  activo y cilindros de mayor
capacidad, ventaja técnica que se puede traducir como una ventaja

economica.

e Presentar al 6xido nitrico como un “Servicio Integrado”, en donde el

precio de venta incluya:

» Disposicion del servicio las 24 horas con rapida entrega

en Capital Federal; Gran Buenos Aires y La Plata.
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» Un cilindro de back up (que se cobra a reposicién del

1ro.);

» Equipos accesorios (estaciéon de transferencia vy

monitor); todo el servicio bajo un unico precio.
Estrategia de las acciones comerciales:

El representante comercial, debe ser un profesional de la salud, de manera tal
que pueda entender las necesidades de los clientes y a la vez capacitarlos en
el uso de los equipos y el INO. Considerando que el representante comercial,
segun el andlisis de la cadena de valor, es un factor critico de éxito para
nuestro contexto nacional, formara parte del staff permanente del nuevo
competidor. De esta manera, disminuiremos la probabilidad de perder una

pieza importante del proceso comercial de iNO.

Haciendo mencién a la estrategia de Estados Unidos, los equipos deberan ser
entregados por orden de pedido, y solo se tendra equipos en reserva en
aquellas instituciones que por su complejidad y tasa de consumo, lo dispongan.
Como ejemplo de estas instituciones podemos nombrar al Hospital Gutiérrez de

nifos, al Hospital Garraham y el Hospital Sor Maria Ludovica.

Por ultimo, considerando que el actual proveedor no dispone de un servicio
diferencial, es de suma importancia capitalizar aquellos futuros clientes que por
sus caracteristicas son o seran en un futuro no muy lejano, referentes dentro
de la comunidad medicinal. La manera de capitalizarlos es dejando de manera
permanente un equipos dispensador completo con su cilindro dispensador mas

el cilindro de back up.
e Proponer un Plan Comercial ajustado a cada necesidad del

Cliente en funcion de los consumos con escala de precios

diferenciados
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e La ventaja exclusiva es la presentacion de los cilindros chicos de
1 m? para el transporte intra y extra hospitalario. Este servicio
asocia al precio la provision de un pequeno accesorio dosificador
y regulador que administre la dispensa de iNO. La politica

comercial inicialmente se ajustara al modelo anterior.

e Disposicion de tratamientos “free” en situaciones estratégicas y

en clientes nuevos.
Estrategia de comunicacién eficaz:

El eje estratégico mas importante es el de comunicacion eficaz, ya que durante
el trabajo aqui desarrollado, hemos nombrado la necesidad de ampliar el
mercado actual de consumidores de iINO como principal fuente de nuevos
clientes y no expandirse o captar clientes de la competencia, pelea que
repercutiria en el uso excesivo de recursos y disminucion de la rentabilidad del
negocios. La pieza clave de esta estrategia sera el representante comercial y

aquellos médicos que divulguen los beneficios del iNO.

Por otro lado, en la Argentina es importante poder incluir la prescripcion del iNO
en el PMO que deben cumplir las prepagas y obras sociales. Esta tarea debe
ser lograda a través de innumerables charlas de capacitacion en las mas
prestigiosas instituciones de salud del pais, fomentar el uso de iNO en los
mencionados lugares, de manera tal que los lideres de opinién (médicos
especialistas mencionados en éste trabajo) conozcan los beneficios de esta
terapia y que surja de ellos la necesidad de incluirla esta terapia dentro del
PMO.

e Gestidn comercial: mantener una relacion cordial con los médicos
prescriptotes de iNO, estableciendo un plan de visitas dinamico

en funcién de las necesidades.
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Mantener vinculos profesionales con las sociedades médicas

afines; terapia Intensiva; pediatria - neonatologia y cirugia.

Relacionarnos con los funcionarios de decision de los sistemas de
medicina pre paga; ministerios y secretarias de salud nacional,

provincial y municipal.

Participar de Congresos Médicos afines al producto.

Con la asistencia del Asesor externo; brindar capacitaciones vy
entrenamiento de uso del Oxido Nitrico en la poblacion médica

detectada que aun no lo utiliza.

Confeccionar una presentacién formal sobre estudios médicos
respecto a la patologia de hipertension pulmonar en neonatos de
gestacidn menor a las 34 semanas, indicando la pequefia tasa de
rechazo al tratamiento y la buena respuesta del paciente al
tratamiento con iNO. Esta presentacion debera ser ingresada a
través del Ministerio de salud de la Nacion, solicitando su

inclusion en el PMO (plan medico obligatorio).
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8. CONCLUSION

Como se ha analizado en el presente trabajo, existen importantes diferencias

entre los mercados de gases terapéuticos de ambos paises. Diferencias que no

permiten aplicar un plan estratégico de negocios, disefiado bajo un contexto

definido, sin la previa modificacion al contexto del pais de destino. Como

ejemplo de estas diferencias nombramos las siguientes:

La competencia en el mercado de EEUU planea vender los equipos por
separado (costo de producto y venta de equipos). La competencia en

Argentina, factura por hora de servicio.

La estrategia en EEUU para ingresar al mercado de gases terapéuticos
es buscar una alternativa de uso médico del producto. En la Argentina
las regulaciones existentes permiten el ingreso con la patente de un
medicamento genérico. Esta diferencia es importante, no para el
mercado local, sino que para el mercado de Estados Unidos, ya que sin

la habitacién correspondiente el negocio no puede iniciarse.

En EEUU la estrategia comercial es focalizarse en los clientes de gases
medicinales que usan iINO de la competencia. Por el contrario en la
Argentina se desea difundir el uso de iINO como alternativa a los
actuales tratamientos médicos y difundir en aquellos lugares que por

desconocimiento no aplican terapias con iNO.

Estados Unidos analizara asociarse a una industria Farmaceutica para
aprovechar su red de distribucion a todo el pais del norte. Por el
contrario, en la Argentina, en un inicio, se deberia atacar Capital Federal
y Gran Buenos Aires, estableciendo un centro de servicios propio. Las
dimensiones del mercado Argentino no permiten realizar ningun Joint
Venture con nadie, ya que de esa manera estariamos relegando

rentabilidad del negocio, objetivo y justificativo principal del negocio.
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En Estados Unidos se contratara una gran cantidad de asesores
externos y ademas la fuerza de venta sera tercierizada. En nuestro pais,
dadas las condiciones laborales y la modalidad de contratacion de
tercero, no es necesario correr el riesgo de capacitar a un contratado
para que después abandone el negocio en medio de su implementacion.
Recordar que esta persona sera la responsable de vincularse con el
ambiente médico y difundir los beneficios de aplicar este tipo de

terapias.

De todas maneras, habiendo considerado todas la calves, factores de éxito y

variables del mercado, solo garantizan la puesta en marcha del plan estratégico

sobre el mercado de gases terapéuticos, en especial el ingreso del éxido nitrico

en la Argentina, las siguientes dos variables:

La primera de ellas es el marco requlatorio, ya que ANMAT valida todo

aquel ensayo y documentacién abalada por un ente internacional y
reconocido. En este caso, como el producto sera de origen importado
(Francia), existen convenios y similitudes entre ambos ente reguladores
de medicamentos. Tener en cuenta que en Estados Unidos su primer
“gran” barrera de entradas es el marco regulatorio impuesto por FDA, de
no poder registrar el INO como medicamento genérico o registrar al gas
y al equipamiento como un todo, ampliando el espectro terapéutico, no

podra dar inicio a la modelo estratégico.

Otro elemento que garantiza la aplicacion de este modelo de negocios,

son las caracteristicas atipicas del sistema de salud y de la existencia

del tercer pagador. La figura del “tercer pagador” o financiador, reduce la

cantidad de interlocutores a contactar para llegar al mercado potencial
de consumidores de gases terapéuticos, en especial del 6xido nitrico. En
Estados Unidos, no solo tienen que divulgar los beneficios de esta
probada terapia, sino también, tiene que convencer y explicar los
beneficios técnicos y econdmicos a cada uno de los representantes de
las instituciones médicas para que receten o apliquen la terapia

descripta, también serd necesario incluir a las prepagas y/o seguros de
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salud. Por lo tanto, la cantidad de interlocutores entre Argentina y
Estados Unidos es considerablemente menor en nuestro pais, facilitando
las acciones comerciales. Por otro lado, la Argentina tiene la posibilidad
de incluir a los gases terapéuticos dentro del PMO (plan medico
obligatorio) o mostrar a los financiadores publicos / privados los
beneficios de aplicar esta terapia dentro de su cartera de prestaciones.
Esta tarea no sera dificil, ya que el apalancamiento del uso de iNO frente
a sus competidores, esta dado principalmente por su baja tasa de
rechazos por parte del paciente y por su bajo costos, para el caso del

ECMO (membrana extra corporea).

Cabe destacar que la estrategia Argentina que se expuso en el trabajo, se

fundamento en los siguientes 3 pasos:

Segmentacion del mercado: Segun lo observado en el estudio de

mercado de gases terapéuticos, pudimos detectar que nuestro mercado
se divide en 2 grandes sectores. El de mayor tamafio es el publico,
representa el 75% del total del mercado. Por otro lado, la region
seleccionada es la de Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Gran Buenos
Aires y Provincia de Buenos Aires, regién donde se concentra el 64% del

consumo potencial de 6xido nitrico (gas que se desea introducir).

Necesidades del mercado: Un nuevo proveedor de iNO, disconformidad

de servicio y precios con el actual proveedor. Es posible la ampliacion de

las patologias a tratar con iNO.

Ventajas competitivas: El tratamiento con éxido nitrico respecto al de sus

competidores es mas econdémico y de menor grado de invasién del
cuerpo, a comparacion de la membrana extra corpérea (ECMO). Por
otro lado, nuestra ventaja no solo estara dada por el precio del producto
sino también por la modalidad de servicio denominado “Todo en uno”,
equipos, mas consumibles, mas cilindros. Disponer de un cilindro y

equipamiento exclusivo para el traslado de pacientes, también es una
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ventaja competitiva respecto al actual proveedor ya que no dispone de

éste equipamiento.

Finalmente, segun lo analizado en los acapites precedentes, se puede aseverar
que en la Argentina puede ser aplicado un plan estratégico de origen en
Estados Unidos, con las modificaciones ya indicadas, garantizando el ingreso
al mercado local con un producto novedoso que sera el primero de muchos
otros gases terapéuticos. Nuevos estudio serian de utilidad como
complemento de lo aqui descripto, de especial interés resultaria una
actualizacion una vez lanzado el producto en la Argentina y una comparacion

con mercados de mayor similitud, como pueden ser Brasil o Chile.
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ANEXO A: Métodos posible de produccion de oxido nitrico

Process Advanlapes Disadvantiapes

Otswald Process: * Proven echnology *«  (atalyst is expensive

4 NHy+35 O => *  Readily available raw *  High temperature required
4 NO +6 HO materials for reaction

Catalyd: Pi-Rh gaure

High reaction yield
{<D0%)
Fasi reaction ime

Waste product 1s waler

Sodium Nitrite — Nitric Acid
2 NaN(y + 2 HNOs=>
3 NaNOs 4+ 2 NO + HaO

Readily available raw
materials

Simple eaction
Market for byproducts

Mitric acid handling
Liguad sofid reaction
won't be as chean

Polassium Iodide - Nitrous ¢  Readily available raw «  Nilric acid handling
Acid materials * Kl mor expensive than
2HNO; +KI=+NO+05Lk « Simplke macton NaN(,
+ KNG, + HO =  Reactanl can be =«  Noi proven on indusinal

regenerated for scale

byproducts
Wisconsin Process: *  Air s only raw material * Extreme temperaue
My 0,==2 NO requared

«  Low yield (<3%)
¢  Difficalt purification

Calcium Mitrite — Sulfuric o Readily available raw =  Difficult purification
Acid materialy = Sulfiwicacid handling
2 H-80: + 3 CaiNO: == *  Byprodocts easily »  Many byproducts
2 CaS0s + 4 NO + CajNOuk disposed of
+1H:0 *  Heaclion occurs at room

t2m peratue
Sulfur Dioxide — Nitric Acid * High yield »  Need to store 50 gas
3 80; +2 HO + 2 HNO; == s Difficult purification
1IN0+ 3 HSA0, «  Sulfwicacid byproduci
Sulfur— Nitric Acid » High radion lemperalure
8 +2HNO, == 2N0O + »  Nitric acid handling
H:50, o Sulfuricacid byvproduct
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10. ANEXO B: Definicién y objetivos de ANMAT'®

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) es un organismo descentralizado de la Administracion Publica
Nacional, creado mediante decreto 1490/92. Colabora en la proteccion de la
salud humana, asegurando la calidad de los productos de su competencia:
medicamentos, alimentos, productos médicos, reactivos de diagnostico,
cosméticos, suplementos dietarios y productos de uso domeéstico. Su
jurisdiccion abarca todo el territorio nacional. Fue creado en agosto de 1992.
Desde entonces, un cuerpo de profesionales y técnicos trabajan con tecnologia
moderna para cumplir eficazmente con los procesos de autorizacion, registro,
normalizacion, vigilancia y fiscalizacion de los productos que se utilizan en
medicina, alimentacion y cosmética humana. Depende técnica y
cientificamente de las normas y directivas que le imparte la Secretaria de
Politicas, Regulacion e Institutos del Ministerio de Salud, con un régimen de
autarquia economica y financiera. En este marco, la ANMAT tiene como
objetivo principal: “...garantizar que los medicamentos, alimentos y dispositivos
médicos a disposicion de la poblacion, posean eficacia (cumplimiento del
objetivo terapéutico, nutricional o diagndéstico) seguridad (alto coeficiente
beneficio/riesgo) y calidad (respondan a las necesidades y expectativas de la

ciudadania)...”.

'® Fuente: Institucional ANMAT www.ANMAT.gov.ar

60 de 63



UNIVERSIDAD TORCUATO DI TELLA MBA 2012

11. ANEXO C: MARCO COMPETITIVO

11.1. DIRECTA

El dnico producto con presencia en la Argentina es el INOMAX, que se

describe a continuacion.

Nombre del medicamento: INOmax 800 ppm mol / mol. (Unico proveedor en

Argentina).

Principio activo: Oxido Nitrico 800 ppm E

Presentacion: botellas B10 llenadas a 155 bares con 1.550
litros de gas y 1.240.000 moléculas de NO. : g

Otras presentaciones: botellas de 2 litros con 400 ppm y i

307 litros de gas. (No presentes en Argentina)

Responsable de la fabricacion: Linde; Gragenville - Francia.

Titular de la autorizacién de venta: INO Therapeutics AB. Lindigd — Suiza.

Beneficios que ofrece: servicio de dispensacion rapida y segura 24 horas.

Causas de insatisfaccion del Cliente: alto precio de venta / uso por hora.

Sistema de entrega al Cliente: es muy rapido (2 horas), durante las 24 horas
los 365 dias.

Informaciéon comercial accesoria: en algunos (pocos) hospitales publicos de

consumo regular, la venta es por cilindro completo.

Otros Competidores Directo NO presentes (aun) en Argentina
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Nombre del producto: KINOX

Principio activo: Oxido Nitrico 450 ppm

Presentacion: botellas B5; y B20.

Responsable de la fabricacién: Air Liquide Santé.

Compaiiia: Air Liquide

Origen: Francia.

Nombre del producto: NOXAP

Principio activo: Oxido Nitrico 800 ppm

NOXAP: Handled with
extreme care.

NOXAP® 800 ppm & 200 ppem (medlcinal gas)
 Nitrc Oxide Selective Pulmonary Vasodiator

Presentacion: botellas B5; B10; B20 y B40

Responsable de la fabricacion: Carburos Metalicos.

Compaiiia: Air Products.

Origen: Barcelona - Espanfia.

Nombre del producto: NOMIX

Principio activo: Oxido Nitrico 800 ppm

Presentacion: botellas B10

En la actualidad no se encuentran registros de su comercializacion.
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Responsable de la fabricacion: El Titular de la marca NOMIX es: PRAXAIR
México, S.A.

11.2. INDIRECTA

Nombre del medicamento: Magnus, Segurex, Viagra, Vimax

Principio activo: Citrato de Sildenafil 20; 50 y 100 mg.

Comprimidos. (Unica forma farmacéutica en Argentina)

Farmacocinética: El efecto de Sildenafil ocupa muy variadas patologias,

enfermedades cardiovasculares, bypass aorto-coronario, diabetes mellitus,
prostatectomia o0 reseccion prostatica transuretral, lesiones medulares,
depresidn psiquica y en presencia de medicamentos como antidepresivos o

antipsicéticos.

Farmacodinamia: La absorcién de sildenafil es rapida después de su

administracion oral en ayunas, alcanzandose concentraciones maximas en

sangre a los 60 minutos (30-120).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida al sildenafil o a alguno de los

componentes del producto. Pacientes en tratamiento con nitratos organicos o

dadores de 6xido nitrico.

Empleo _en pediatria: Sildenafil no esta indicado en nifios, aunque esto no

significa que no se pueda utilizar en nifos.
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